
Bulk EZ® Dual-Cure Bulk-Fill Composite with IntelliTek® Technology

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
Bulk EZ® is an easy-to-place, dual-cure, bulk-fill composite that combines flowable cavity adaptation with high strength and wear
resistance—all in one simple step. Its proprietary self-cure IntelliTek® Technology is designed to specifically control and direct shrinkage
for the purpose of eliminating microleakage in posterior restorations. Additionally, Bulk EZ is highly color-stable over time and
compatible with a wide variety of bonding agents. Bulk EZ is designed to offer an unlimited depth of cure in a single application without
multiple layering and light-curing when allowed to self-cure.

INDICATIONS FOR USE
Bulk EZ is a dual-cure (auto-cure with light-cure acceleration) resin-based dental restorative that when applied to dental surfaces
pretreated with suitable primers or adhesives is indicated for use as:

• Direct restoration, ideally Class I and II
• Cavity liner
• Core build-up

WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. Uncured resin material can cause irritation, especially in people known to be allergic to methacrylates. Wash hands after handling

material.
2. The composite is formulated to be used at room temperature. Shelf life at room temperature is stated on the syringe.
3. Do not store the composite material in proximity of eugenol-containing products. Do not let the composite come into contact with

material containing eugenol. Eugenol can impair the hardening of the composite and cause discoloration.
4. Do not expose materials to elevated temperatures or intense light.
5. Avoid cross-contamination by using a new mixing tip for every patient and using a barrier sleeve.

APPLICATION:

TOOTH PREPARATION:
1. Isolate tooth to prevent contamination of blood and/or saliva. Suggested using includes a rubber dam, Isolite® System, or Zest’s Dam

Cool™ light-cured dental dam.
2. Complete conservative cavity preparation with conventional means or with a hydro-abrasive system such as Zest’s PrepStart™ H2O.
3. Use of Zest’s Caries Finder™ is recommended to accurately visualize caries removal without unnecessary tooth reduction.
4. Place sectional matrix such as Zest’s Mega V™ Ring contact matrix system to obtain natural interproximal contour as needed. Ensure

good adaptation to minimize clean-up.
5. Apply etchant such as Zest’s Sure Etch™ per manufacturer’s instructions.
6. Apply bonding agent such as Zest’s Prelude™ or Prelude One™ per manufacturer’s instructions.
Note: Bulk EZ is compatible with a wide variety of methacrylate-based dental bonding agents/systems as well as etching techniques.

MIXING AND FILLING:
1. Remove the twist-off cap.
2. Before each use, bleed material until both base and catalyst are extruded out.
3. Manually bend the metal cannula on the mixing tip to the desired angle.
4. Securely attach a mixing tip by twisting it onto the head of the syringe, bleed a small amount of material to ensure even mixing. To

avoid cross-contamination, use a new mixing tip for every patient.
5. To avoid cross-contamination, use a barrier sleeve to cover the syringe.
Note: Avoid strong direct light on the transparent mixing chamber as it could speed up the thickening process.

FOR CAVITY FILLING WITHOUT CAPPING:
6. Immediately place the mixing tip at the deepest part of the preparation and fill while keeping tip within the material to avoid

introducing air. Sculpt to desired contour as the material self-cures.
7. Allow the material to self-cure for at least 90 seconds. Subsequent light-curing of the top surface for 10 seconds is optional.
8. Proceed to finishing and polishing steps.

FOR CAVITY FILLING WITH CAPPING:
6. Immediately place the mixing tip at the deepest part of the preparation and fill while keeping tip within the material to avoid

introducing air. End filling 0.5-1.0 mm from the occlusal surface, or half of the top enamel layer.
7. Allow material to self-cure for at least 90 seconds.
8. Place a universal composite and sculpt it to the desired contour. Cure the composite according to manufacturer’s instructions.
Note: It is recommended to leave the Bulk EZ mixing tip on the syringe as a cap until the next application.

FINISHING AND POLISHING
1. Complete restoration with preferred finishing and polishing steps.
2. Polish to a high gloss with discs or composite polishing points. Interproximal finishing/polishing is accomplished with fine grit

finishing/polishing strips.

STORAGE
Store at or below 77°F (25°C). Use at room temperature.

DEFINITIONS OF SYMBOLS
The following symbols may appear on the product packaging or labeling.

SYMBOL TITLE EXPLANATORY TEXT STANDARD REFERENCE

Manufacturer
Indicates the medical device
manufacturer, as defined in EU
Directive 93/42/EEC

ISO 15223-1 5.1.1

European Community 
Authorized
Representative

Indicates the authorized
representative in the European
Community

ISO 15223-1 5.1.2

Catalogue Number
Indicates the manufacturer’s
catalogue number so that the
medical device can be identified

ISO 15223-1 5.1.6

Batch Code
Indicates the manufacturer’s batch
code so that the batch or lot can
be identified

ISO 15223-1 5.1.5

Consult Instructions
for Use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use

ISO 15223-1 5.4.3

Use-by date
Indicates the date after which the
medical device is not to be used

ISO 15223-1 5.1.4

Upper Limit of
Temperature

Indicates the temperature limits to
which the medical device can be
safely exposed

ISO 15223-1 5.3.6

European Mark of
Conformity

Indicates device is in conformance
with Medical Device Directive
93/42/EEC

MDD 93/42/EEC Annex XII

 Rx Only
Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order
of a dentist

US Code of Federal
Regulations, Title 21

801.15(c)(1)(i)(F)

Keep away from
sunlight

Indicates a medical device that
needs protection from light sources

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige is not approved by Health Canada.
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HRVATSKI

IBulk EZ® bulk-fill kompozit s dvostrukim stvrdnjavanjem s tehnologijom IntelliTek®

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA
Bulk EZ® je bulk-fill kompozit s dvostrukim stvrdnjavanjem koji se lako stavlja i kombinira tekuću adaptaciju kaviteta s velikom snagom i
otpornošću na trošenje – sve u jednom, jednostavnom koraku. Njegova zaštićena tehnologija IntelliTek® sa samostalnim stvrdnjavanjem
napravljena je za posebno kontroliranje i direktno skupljanje u svrhu eliminacije mikrocurenja u svim stražnjim ispunama. Osim toga,
Bulk EZ ima vrlo stabilnu boju tijekom vremena te je kompatibilan s najrazličitijim sredstvima za lijepljenje. Bulk EZ napravljen je tako
da nudi neograničenu dubinu stvrdnjavanja u jednoj primjeni bez više slojeva i bez stvrdnjavanja pod svjetlom kada se pusti da se
samostalno stvrdnjava.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Bulk EZ stomatološki je restorativni materijal zasnovan na smoli i s dvostrukim stvrdnjavanjem (automatsko stvrdnjavanje s ubrzanim
stvrdnjavanjem svjetlošću) koji je, kad se nanese na zubne površine uz prethodno tretiranje odgovarajućim osnovnim slojevima ili
ljepilima, indiciran za uporabu kao:

• direktna ispuna, idealno klasa I i II
• obloga kaviteta
• osnovna izgradnja

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
1. Nestvrdnuti materijali smole mogu uzrokovati iritaciju, posebno kod osoba za koje se zna da su alergične na metakrilate. Operite ruke

nakon rukovanja materijalom.
2. Kompozit je formuliran za uporabu na sobnoj temperaturi. Rok trajanja na sobnoj temperaturi naveden je na šprici.
3. Nemojte držati kompozitni materijal u blizini proizvoda koji sadrže eugenol. Nemojte dopustiti da kompozit dođe u kontakt s

materijalima koji sadrže eugenol. Eugenol može negativno utjecati na stvrdnjavanje kompozita te uzrokovati gubitak boje.
4. Ne izlažite materijale povišenim temperaturama ili intenzivnoj svjetlosti.
5. Izbjegavajte međusobnu kontaminaciju uporabom novog vrha za miješanje za svakog novog pacijenta i koristeći košuljicu za

barijeru.

PRIMJENA:

PRIPREMA ZUBA:
1. izolirajte zub da spriječite kontaminaciju krvlju i/ili slinom. Preporučuje se upotreba gumene prepreke sustava Isolite® ili Zestove

Dam Cool™ stomatološke prepreke koja se stvrdnjava pod svjetlom.
2. Kompletna konzervativna preparacija kaviteta konvencionalnim načinima ili abrazivnim vodenim sustavom kao što je Zestov

PrepStart™ H2O.
3. Uporaba Zestovog sustava Caries Finder™ preporučuje se za točnu vizualizaciju uklanjanja karijesa bez bespotrebne redukcije zuba.
4. Stavite matricu presjeka, kao što je Zestov sustav kontaktne matrice Mega V™ Ring, kako biste postigli prirodnu interproksimalnu

konturu, gdje je to potrebno. Osigurajte dobru adaptaciju kako biste smanjili čišćenje.
5. Nanesite sredstvo za nagrizanje kao što je Zestov Sure Etch™ u skladu s uputama proizvođača.
6. Nanesite sredstvo za lijepljenje kao što je Zestov Prelude™ ili Prelude One™ u skladu s uputama proizvođača.
Napomena: Bulk EZ kompatibilan je sa širokim rasponom sredstava/sustava za povezivanje zasnovanim na metakrilatu, kao i
tehnikama nagrizanja.

MIJEŠANJE I PUNJENJE
1. Skinite čep koji se odvija.
2. Prije svake uporabe ispustite materijal dok se i baza i katalizator ne izbace.
3. Ručno savijte metalnu cjevčicu na vrhu za miješanje do željenog kuta.
4. Dobro pričvrstite vrh za miješanje njegovim okretanjem na glavu šprice, izbacite malu količinu materijala kako biste osigurali

ujednačeno miješanje. Kako biste izbjegli međusobnu kontaminaciju, uporabite novi vrh za miješanje za svakog pacijenta.
5. Kako biste izbjegli međusobnu kontaminaciju, uporabite košuljicu barijere za pokrivanje šprice.
Napomena: Izbjegavajte jaku direktnu svjetlost na prozirnu komoru za miješanje jer to može ubrzati proces stvrdnjavanja.

ZA ISPUNU KAVITETA BEZ PREKRIVANJA:
6. Odmah stavite vrh za miješanje na najdublji dio preparacije i napunite držeći vrh unutar materijala kako biste izbjegli uvođenje

zraka. Oblikujte do željenog oblika dok se materijal stvrdnjava sam.
7. Ostavite materijal da se samostalno stvrdnjava najmanje 90 sekundi. Naknadno stvrdnjavanje gornje površine pod svjetlom na 10

sekundi je neobavezno.
8. Nastavite na korake završne obrade i poliranja.

ZA ISPUNU KAVITETA S PREKRIVANJEM:
6.  Odmah stavite vrh za miješanje na najdublji dio preparacije i napunite držeći vrh unutar materijala kako biste izbjegli uvođenje

zraka. Završite s punjenjem 0,5 – 1,0 mm od okluzalne površine ili polovice gornjeg sloja cakline.
7. Ostavite materijal da se samostalno stvrdnjava najmanje 90 sekundi.
8. Postavite univerzalni kompozit i oblikujte ga do željenog oblika. Stvrdnite kompozit u skladu s uputama proizvođača.
Napomena: Preporučuje se da ostavite vrh za miješanje Bulk EZ-a na špricu kao čep do sljedeće primjene.

ZAVRŠAVANJE I POLIRANJE
1. Dovršite ispunu željenom završnom obradom i koracima za poliranje.
2. Polirajte do visokog sjaja diskovima ili vrhovima za poliranje kompozita. Interproksimalna završna obrada/poliranje postiže se finim

brusnim trakama za završnu obradu/poliranje.

POHRANA
Čuvajte na temperaturi od 77°F (25°C) ili nižoj. Rabite na sobnoj temperaturi.

DEFINICIJA SIMBOLA
Sljedeći se simboli mogu pojavljivati na pakiranju ili etiketi proizvoda.

SIMBOL NASLOV TEKST S OBJAŠNJENJEM NORMA REFERENCA

Proizvođač
Označava proizvođača medicinskog
proizvoda, kako je definirano u EU
Direktivi 93/42/EEZ

ISO 15223-1 5.1.1

Ovlašteni predstavnik 
za Europsku
zajednicu

Označava ovlaštenog predstavnika
za Europsku zajednicu

ISO 15223-1 5.1.2

Kataloški broj
Označava kataloški broj proizvođača
prema kojem se može identificirati
medicinski proizvod

ISO 15223-1 5.1.6

Oznaka šarže
Označava oznaku šarže proizvođača
prema kojoj se može identificirati
šarža ili serija

ISO 15223-1 5.1.5

SIMBOL NASLOV TEKST S OBJAŠNJENJEM NORMA REFERENCA

Pogledajte upute za
uporabu

Označava potrebu da korisnik
pogleda upute za uporabu

ISO 15223-1 5.4.3

Datum isteka roka
valjanosti

Označava datum nakon kojega
se medicinski proizvod ne smije
koristiti

ISO 15223-1 5.1.4

Gornja granica
temperature

Označava ograničenje temperature
kojoj medicinski uređaj može biti
sigurno izložen

ISO 15223-1 5.3.6

Europska oznaka
sukladnosti

Označava da je proizvod
sukladan Direktivi o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ

Direktiva o
medicinskim
proizvodima 
93/42/EEZ

Prilog XII

 Rx Only

Oprez: Savezni zakon ograničava
prodaju ovog uređaja na
stomatologa ili po nalogu
stomatologa

US Code of Federal
Regulations, Title 21

801.15(c)(1)(i)(F)

Držati podalje od
sunčeve svjetlosti

Označava medicinski proizvod
kojem je potrebna zaštita od izvora
svjetlosti

ISO 15223-1 5.3.2

Health Canada ne odobrava Prestige. 

ČESKY

PeDuálně tuhnoucí výplňový kompozit Bulk EZ® s technologií IntelliTek®

NÁVOD

POPIS PRODUKTU
Bulk EZ® je snadno aplikovatelný, duálně tuhnoucí kompozit, který kombinuje výhodu vysoké zatékavosti do kavity s vysokou pevností
a odolností proti opotřebení – vše v jednom jednoduchém kroku. Jeho chráněná (patentovaná) technologie samovolného tvrdnutí
IntelliTek® je navržena ke specifické kontrole a řízení smršťování za účelem eliminace netěsností u všech zadních výplní. Materiál Bulk EZ
je dlouhodobě vysoce barevně stálý a je kompatibilní se širokým spektrem spojovacích prostředků. Materiál Bulk EZ je formulován tak,
aby umožnil neomezenou hloubku vytvrzení v jednom jednoduchém kroku bez nanášení několika vrstev a vytvrzování světlem, když je
umožněno samovolné tuhnutí.

INDIKACE
Bulk EZ je duálně tuhnoucí (samotuhnoucí s akcelerací tuhnutí světlem) pryskyřicový materiál na zubní výplně, který je po aplikaci na
povrchy zubů ošetřených vhodnými primery nebo adhezivy indikován k použití jako:

• přímá výplň, ideálně pro kavity I. a II. třídy
• izolační materiál do kavit
• dostavba zubu

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ
1. Nevytvrzený pryskyřičný materiál může způsobit podráždění, zejména u osob se známou alergií na methakryláty. Po manipulaci s

materiálem si umyjte ruce.
2. Kompozit je určen k použití při pokojové teplotě. Skladovatelnost při pokojové teplotě je uvedena na stříkačce.
3. Kompozitní materiál neskladujte v blízkosti produktů obsahujících eugenol. Zamezte, aby se kompozit dostal do styku s materiálem

obsahujícím eugenol. Eugenol může narušit vytvrzování kompozitu a způsobit změnu jeho odstínu.
4. Nevystavujte materiál vyšším teplotám ani intenzivnímu světlu.
5. Zabraňte křížové kontaminaci použitím nového míchacího hrotu pro každého pacienta a použitím ochranné manžety.

APLIKACE:

PŘÍPRAVA ZUBU:
1. Izolujte zub, aby nedošlo ke kontaminaci krví a/nebo slinami. Zvažte použití pryžového kofferdamu, kofferdamu Isolite® nebo

použijte světlem tvrdnoucí kofferdam Dam Cool™ od společnosti Zest.
2. Proveďte konzervativní preparaci kavity konvenčními prostředky nebo hydraulickým abrazivním přístrojem, např. PrepStart™ H2O od

společnosti Zest.
3. K přesné vizualizaci odstranění kazu bez zbytečné redukce zubu se doporučuje použít přípravek Caries Finder™ od společnosti Zest.
4. Umístěte sekční matrici, například kroužkový kontaktní matricový systém Mega V™ od společnosti Zest, abyste získali přirozený

aproximální obrys, kde je to potřeba. Zajistěte správnou úpravu, abyste minimalizovali čištění.
5. Podle návodu výrobce naneste leptadlo, například Sure Etch™ od společnosti Zest.
6. Podle návodu výrobce naneste spojovací prostředek, například Prelude™ nebo Prelude One™ od společnosti Zest.
Poznámka: Bulk EZ je kompatibilní se všemi zubními spojovacími prostředky/systémy na bázi methakrylátu a s leptacími technikami.

MÍCHÁNÍ A PLNĚNÍ:
1. Odšroubujte uzávěr.
2. Před každým použitím vytlačte takové množství materiálu, aby začala vytékat báze i katalyzátor.
3. Rukou ohněte kovovou kanylu na míchacím hrotu do požadovaného úhlu.
4. Pevně nasaďte míchací hrot našroubováním na přední část stříkačky a vytlačením malého množství materiálu zajistěte rovnoměrné

promíchání. Aby nedošlo ke křížové kontaminaci, pro každého pacienta použijte nový míchací hrot.
5. Aby nedošlo ke křížové kontaminaci, stříkačku zakryjte ochrannou manžetou.
Poznámka: Průhlednou míchací komoru chraňte před světlem, protože by to mohlo urychlit houstnutí.

PRO VÝPLNĚ KAVIT BEZ PŘEKRYTÍ:
6. Ihned umístěte míchací hrot do nejhlubší části preparované kavity a vyplňujte ji s hrotem ponořeným do materiálu, aby nedošlo ke

vnesení vzduchu. Během samovolného tvrdnutí materiálu vytvarujte požadovanou konturu.
7. Materiál nechte samovolně vytvrzovat alespoň 90 sekund. Následné světelné vytvrzování horního povrchu po dobu 10 sekund je

volitelné.
8. Pak přejděte k dokončovacím a lešticím krokům.

PRO VÝPLNĚ KAVIT S PŘEKRYTÍM:
6. Ihned umístěte míchací hrot do nejhlubší části preparované kavity a vyplňujte ji s hrotem ponořeným do materiálu, aby nedošlo ke

vnesení vzduchu. Výplň ukončete 0,5 až 1,0 mm od okluzální plochy nebo v polovině horní vrstvy skloviny.
7. Materiál nechte samovolně vytvrzovat alespoň 90 sekund.
8. Aplikujte univerzální kompozit a vytvarujte požadovanou konturu. Kompozit nechte vytvrdit podle návodu výrobce.
Poznámka: Doporučuje se ponechat míchací hrot na stříkačce s materiálem Bulk EZ až do další aplikace.

DOKONČOVÁNÍ A LEŠTĚNÍ
1. Výplň dokončete pomocí preferovaných dokončovacích a lešticích nástrojů.
2. Vyleštěte do vysokého lesku kotouči nebo špičkami k leštění kompozitu. Dokončení/leštění aproximálních ploch se provádí jemnými

brusnými/lešticími pásky.

SKLADOVÁNÍ
Skladujte při teplotách do 25 °C (77 °F). Používejte při pokojové teplotě.

DEFINICE SYMBOLŮ
Na obalu nebo označení produktu se mohou objevit níže uvedené symboly.

SYMBOL DEFINICE VYSVĚTLENÍ STANDARD REFERENCE

Výrobce
Označuje výrobce zdravotnického
prostředku podle definice v EU
Směrnici 93/42/EEC

ISO 15223-1 5.1.1

Autorizovaný
zástupce v Evropském
společenství

Označuje oprávněného zástupce v
Evropském společenství

ISO 15223-1 5.1.2

Katalogové číslo
Označuje katalogové číslo výrobce,
aby bylo možno zdravotnický
prostředek identifikovat

ISO 15223-1 5.1.6

Kód dávky
Označuje kód dávky výrobce, aby
bylo možné identifikovat výrobní
dávku nebo šarži

ISO 15223-1 5.1.5

Čtěte návod k použití
Označuje, že by si uživatel měl
přečíst návod k použití

ISO 15223-1 5.4.3

Použít do data
Označuje datum, po kterém se
zdravotnický prostředek nesmí
používat

ISO 15223-1 5.1.4

Horní mez teploty
Označuje teplotní meze, jimž
může být zdravotnický prostředek
bezpečně vystaven

ISO 15223-1 5.3.6

Evropské označení
shody

Označuje, že prostředek je v
souladu se směrnici č. 93/42/EHS o
zdravotnických prostředcích

MDD 93/42/EHS Příloha XII

 Pouze Rx

Pozor: Federální zákon omezuje
prodej tohoto prostředku na zubní
lékaře nebo na předpis zubního
lékaře

Zákoník federálních
předpisů USA,
hlava 21

801.15(c)(1)(i)(F)

Chraňte před sluncem
Označuje zdravotnický prostředek,
který vyžaduje ochranu před zdroji
světla

ISO 15223-1 5.3.2

Materiál Prestige není schválen úřadem Health Canada.

NEDERLANDS

Bulk EZ® Dual-Cure-composiet voor bulkvulling met IntelliTek®-technologie

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING
Bulk EZ® is een eenvoudig aan te brengen, duaal-hardende composiet voor bulkvulling die vloeibare caviteitsadaptatie combineert
met hoge sterkte en slijtweerstand—alles in één simpele stap. De bedrijfseigen zelfhardende Intellitek®-technologie is bedoeld voor
specifieke controle en directe krimp om microlekkage in posterieure restauraties te elimineren. Daarnaast is Bulk EZ uiterst kleurvast
over een langere tijdsperiode en is het compatibel met een breed spectrum aan hechtmiddelen. Bulk EZ biedt een onbeperkte
uithardingsdiepte in één toepassing zonder dat meer lagen moeten worden aangebracht en lichthardend wanneer het zelf kan
uitharden.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Bulk EZ is een duaal-hardende (automatisch hardend met versnelling door lichtharding), tandheelkundig restauratief materiaal op basis
van hars dat na aanbrenging op een met geschikte primers of adhesieven voorbehandeld tandoppervlak is geïndiceerd voor gebruik als:

• directe restauratie, idealiter klasse I en II
• bekleding van een caviteit
• opbouw van een kern

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1. Niet-uitgehard harsmateriaal kan irritatie veroorzaken, met name bij personen waarvan bekend is dat ze allergisch zijn voor

methacrylaten. Was de handen na het materiaal te hebben aangeraakt.
2. Het composiet is samengesteld voor gebruik bij kamertemperatuur. De houdbaarheid bij kamertemperatuur staat op de spuit

vermeld.
3. Bewaar het composietmateriaal niet in de nabijheid van eugenolbevattende producten. Laat het composiet niet in contact komen

met eugenolbevattende materialen. Eugenol kan de uitharding van composiet remmen en verkleuring veroorzaken.
4. Stel de materialen niet bloot aan verhoogde temperaturen of intens licht.
5. Vermijd kruisverontreiniging door voor elke patiënt een nieuw mengpuntje en een barrièrehoes te gebruiken.

TOEPASSING:

VOORBEREIDING VAN DE TAND:
1. Isoleer de tand om verontreiniging door bloed en/of speeksel te voorkomen. Er wordt onder meer geadviseerd om een rubberdam,

een Isolite®-systeem of Zest’s Dam Cool™ lichtuitgeharde dam te gebruiken.
2. Voer een conservatieve caviteitpreparatie uit met conventionele middelen of met een hydroabrasief systeem, zoals Zest’s PrepStart™

H2O.
3. Het gebruik van Zest’s Caries Finder™ wordt geadviseerd voor nauwkeurige visualisatie van het verwijderen van de cariës zonder

onnodige tandreductie.
4. Plaats daar waar nodig een sectionele matrix, zoals Zest’s Mega V™ Ring Contact Matrix-systeem, om waar nodig een natuurlijke,

interproximale contour te verkrijgen. Zorg voor een goede aansluiting om het opschonen te minimaliseren.
5. Breng een etsmiddel aan, zoals Zest’s Sure Etch™, volgens de instructies van de fabrikant.
6. Breng hechtmiddel aan, zoals Zest’s Prelude™ of Prelude One™, volgens de instructies van de fabrikant.
Opmerking: Bulk EZ is compatibel met een breed spectrum aan hechtmiddelen/-systemen op basis van methacrylaat zowel als met
etstechnieken.

MENGEN EN VULLEN:
1. Verwijder het draaidopje.
2. Druk vóór elk gebruik zowel een beetje basis als een beetje katalysator eruit.
3. Buig het metalen buisje op het mengpuntje handmatig in de juiste hoek.
4. Bevestig een mengpuntje door dit stevig op de kop van de spuit te draaien en druk er een kleine hoeveelheid materiaal uit en zorg

daarbij voor een gelijkmatige menging. Gebruik voor elke patiënt een nieuw mengpuntje om kruisverontreiniging te voorkomen.
5. Bedek de spuit met een barrièrehoes om kruisverontreiniging te voorkomen.
Opmerking: Vermijd dat er sterk direct licht op de transparante mengkamer valt, omdat dit het verdikkingsproces zou kunnen
versnellen.

VOOR HET VULLEN VAN EEN CAVITEIT ZONDER AFDICHTING:
6. Plaats het mengpuntje direct in het diepste deel van de caviteit en vul de caviteit terwijl u het puntje in het materiaal houdt om te

voorkomen dat er lucht bij komt. Geef het de gewenste vorm terwijl het materiaal zelf uithardt.
7. Laat het materiaal ten minste 90 seconden zelf uitharden. Daarop volgende uitharding met licht van de bovenlaag, gedurende 10

seconden, is optioneel
8. Ga dan verder met de stappen voor afwerken en polijsten.

VOOR HET VULLEN VAN EEN CAVITEIT MET AFDICHTING:
6. Plaats het mengpuntje direct in het diepste deel van de caviteit en vul de caviteit terwijl u het puntje in het materiaal houdt om

te voorkomen dat er lucht bij komt. Stop met het vullen 0,5-1,0 mm vanaf het occlusale oppervlak, of halverwege de bovenste
glazuurlaag.

7. Laat materiaal ten minste 90 seconden zelf uitharden.
8. Breng een universeel composiet aan en geef het de gewenste vorm. Laat het composiet uitharden volgens de instructies van de

fabrikant.

Opmerking: Geadviseerd wordt het Bulk EZ-mengpuntje op de spuit te laten zitten om tot het volgende gebruik als dop te dienen.

AFWERKEN EN POLIJSTEN
1. Voltooi de restauratie met de afwerkings- en polijststappen naar eigen voorkeur.
2. Polijst tot hoogglans met schijfjes of met polijstpunten voor composiet. Interproximaal afwerken/polijsten wordt voltooid met

fijnkorrelige afwerk-/polijststripjes.

BEWAREN
Bewaren bij of onder 25°C (77°F). Gebruiken bij kamertemperatuur.

DEFINITIE VAN DE SYMBOLEN
De volgende symbolen kunnen worden aangetroffen op de productverpakking of de etikettering.

Symbool TITEL VERKLARENDE TEKST NORM REFERENTIE

Fabrikant
De fabrikant van het medische
hulpmiddel, gedefinieerd in de
EG-richtlijn 93/42/EEG

ISO 15223-1 5.1.1

Gevolmachtigde
vertegenwoordiger
voor de Europese
Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in Europa aan

ISO 15223-1 5.1.2

Catalogusnummer
Het catalogusnummer van de
fabrikant voor het medische
hulpmiddel

ISO 15223-1 5.1.6

Partijcode
De partijcode van de fabrikant
waaraan de batch of partij kan
worden herkend

ISO 15223-1 5.1.5

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

De gebruiker dient de
gebruiksaanwijzing te raadplegen

ISO 15223-1 5.4.3

Vervaldatum
Dit is de datum waarna het medisch
hulpmiddel niet meer mag worden
gebruikt

ISO 15223-1 5.1.4

Bovenste
temperatuurlimiet

Dit zijn de grenswaarden van de
temperatuur waaraan het medisch
hulpmiddel veilig mag worden
blootgesteld

ISO 15223-1 5.3.6

Europees
conformiteitskeurmerk

Het medische hulpmiddel voldoet
aan Richtlijn 93/42/EEG voor
medische hulpmiddelen

Richtlijn medische
hulpmiddelen
93/42/EEG

Bijlage XII

 Voorschrift vereist

Let op: Volgens de federale
wetgeving in de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op
voorschrift van een tandarts

US Code of Federal
Regulations, Title 21

801.15(c)(1)(i)(F)

Buiten bereik van
direct zonlicht bewaren

Dit geeft aan dat een medisch
hulpmiddel moet worden
beschermd tegen lichtbronnen

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige is niet goedgekeurd door Health Canada.

SUOMI

Kaksoiskovetteinen Bulk EZ® -bulkkitäytekomposiitti ja IntelliTek® Technology

KÄYTTÖOHJEET

TUOTEKUVAUS
Bulk EZ® on vaivattomasti sijoitettava kaksoiskovetteinen bulkkitäytekomposiitti, jossa sujuva mukautuminen kaviteettiin
yhdistyy erinomaiseen vahvuuteen ja kulutuksenkestävyyteen – kaikki yhdessä yksinkertaisessa vaiheessa. Sen omistusoikeuden
suojaama itsekovettuva IntelliTek™ Technology on suunniteltu erityisesti hallitsemaan ja ohjaamaan kutistumista posterioristen
restauraatioiden mikrovuotojen eliminoimiseksi. Lisäksi Bulk EZ:n väri pysyy ajan myötä erittäin vakaana, ja se on yhteensopiva laajan
sidostusainevalikoiman kanssa. Bulk EZ on suunniteltu tarjoamaan rajattoman kovetussyvyyden yhdellä käyttökerralla ilman useiden
kerrosten käyttöä ja valokovetusta, kun sen annetaan kovettua itsestään.

KÄYTTÖAIHEET
Bulk EZ on kaksoiskovetteinen (automaattinen kovetus ja nopeutus valokovetuksella) hartsipohjainen restauraatiovalmiste. Soveltuvilla
esikäsittelyaineilla tai kiinnikkeillä käsitellyillä hammaspinnoilla käytettynä se on indikoitu seuraaviin käyttötarkoituksiin:

• suora restauraatio, ihannetapauksessa luokka I ja II
• kaviteetin eristysaine
• suora pilari

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1. Kovettamaton hartsimateriaali saattaa aiheuttaa ärsytystä etenkin henkilöillä, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia. Pese kädet

materiaalin käsittelyn jälkeen.
2. Komposiitin koostumus on tarkoitettu käytettäväksi huoneenlämpötilassa. Ruiskuun on merkitty käyttöikä huoneenlämpötilassa.
3. Älä säilytä komposiittimateriaalia eugenolia sisältävien tuotteiden läheisyydessä. Älä päästä komposiittia kosketukseen eugenolia

sisältävän materiaalin kanssa. Eugenoli saattaa heikentää komposiitin kovettumista ja aiheuttaa värimuutoksia.
4. Älä altista materiaalia korkeille lämpötiloille tai voimakkaalle valolle.
5. Vältä ristikontaminaatiota käyttämällä jokaisen potilaan kohdalla uutta sekoituskärkeä ja suojaholkkia.

KÄYTTÖ:

HAMPAAN VALMISTELU:
1. Eristä hammas veren ja/tai syljen aiheuttaman kontaminaation ehkäisemiseksi. Kofferdamin, Isolite®-järjestelmän tai valokovetetun

Zestin Dam Cool™ -kofferdamin käyttöä suositellaan.
2. Viimeistele konservatiivinen kaviteetin valmistelu perinteisin menetelmin tai Zestin PrepStart™ H2O:n kaltaisella vesihiontalaitteella.
3. Karieksen poiston tarkkaan visualisointiin ilman hampaan tarpeetonta reduktiota suositellaan Zestin Caries Finder™ -valmisteen

käyttöä.
4. Aseta paikalleen Zestin Mega V Ring™ -kontaktimatriisijärjestelmän kaltainen sektionaalinen matriisi luonnollisten

interproksimaalisten ääriviivojen aikaansaamiseksi tarpeen mukaan. Varmistamalla hyvän mukautuksen voit vähentää
siivoustoimet minimiin.

5. Levitä Zestin Sure Etch™ -valmisteen kaltaista etsausainetta valmistajan ohjeiden mukaan.
6. Levitä Zestin Prelude™- tai Prelude One™ -valmisteen kaltaista sidostusainetta valmistajan ohjeiden mukaan.
Huomautus: Bulk EZ on yhteensopiva hyvin monien metakrylaattipohjaisten hampaiden sidostamisaineiden tai -järjestelmien sekä
etsaustekniikoiden kanssa.

SEKOITUS JA TÄYTTÖ:
1. Poista kierrettävä korkki.
2. Tyhjennä materiaalia ennen jokaista käyttökertaa, kunnes sekä pohja että katalyytti työntyvät ulos.
3. Taivuta sekoituskärjessä oleva metallikanyyli manuaalisesti haluttuun kulmaan.
4. Kiinnitä sekoituskärki lujasti kiertämällä se ruiskun päähän ja tyhjennä pieni määrä materiaalia tasaisen sekoituksen

varmistamiseksi. Käytä uutta sekoituskärkeä jokaisen potilaan kohdalla ristikontaminaation välttämiseksi.
5. Käytä suojaholkkia ruiskun peittämiseen ristikontaminaation välttämiseksi.
Huomautus: Vältä voimakkaan suoran valon kohdistumista läpinäkyvään sekoituskammioon, sillä se saattaa nopeuttaa
paksuuntumisprosessia.

KAVITEETTIEN TÄYTTÖ ILMAN KATTAMISTA:
6. Sijoita sekoituskärki välittömästi valmisteen syvimpään osaan ja täytä pitäen kärki materiaalin sisällä, jotta siihen ei pääse ilmaa.

Muotoile halutut ääriviivat materiaalin kovettuessa.
7. Anna materiaalin kovettua vähintään 90 sekuntia. Ylintä kerrosta voi kovettaa hampaiden kovetusvalolla 10 sekunnin ajan.
8. Jatka sitten viimeistely- ja kiillotusvaiheisiin.

KAVITEETTIEN TÄYTTÖ YHDESSÄ KATTAMISEN KANSSA:
6. Sijoita sekoituskärki välittömästi valmisteen syvimpään osaan ja täytä pitäen kärki materiaalin sisällä, jotta siihen ei pääse ilmaa.

Päätä täyttö 0,5–1,0 mm:n päässä okklusaalisesta pinnasta tai päällimmäisen kiillekerroksen puolivälissä.
7. Anna materiaalin kovettua vähintään 90 sekuntia.
8. Sijoita yleiskäyttöinen komposiitti paikalleen ja muotoile halutut ääriviivat. Koveta komposiitti valmistajan ohjeiden mukaan.
Huomautus: On suositeltavaa jättää Bulk EZ -sekoituskärki ruiskun suojukseksi seuraavaan käyttökertaan saakka.

VIIMEISTELY JA KIILLOTUS
1. Viimeistele restauraatio suorittamalla halutut viimeistely- ja kiillotusvaiheet.
2. Kiillota erittäin kiiltäväksi kiekkojen tai komposiittikiillotuskohtien avulla. Interproksimaalinen viimeistely/kiillotus saadaan aikaan

hienojakoisilla viimeistelyliuskoilla.

SÄILYTYS
Säilytetään enintään 25 °C:n (77 °F) lämpötilassa. Käytetään huoneenlämpötilassa.

SYMBOLIEN MÄÄRITELMÄT
Seuraavat symbolit saattavat esiintyä tuotepakkauksessa tai -etiketeissä. 

SYMBOLI OTSIKKO SELITYS STANDARDI VIITE

Valmistaja
Ilmoittaa lääketieteellisen laitteen
valmistajan, kuten EU-direktiivissä
93/42/ETY on määritetty

ISO 15223-1 5.1.1

Valtuutettu edustaja  Euroopan
yhteisössä

Ilmoittaa valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisössä

ISO 15223-1 5.1.2

Tuotenumero
Ilmoittaa valmistajan tuotenumeron,
jotta lääketieteellinen laite voidaan
tunnistaa

ISO 15223-1 5.1.6

Eräkoodi
Ilmoittaa valmistajan eräkoodin,
jotta erä voidaan tunnistaa

ISO 15223-1 5.1.5

Tutustu käyttöohjeisiin
Ilmoittaa, että käyttäjän täytyy
tutustua käyttöohjeisiin

ISO 15223-1 5.4.3

Viimeinen käyttöpäivä
Ilmoittaa päivämäärän, jonka
jälkeen lääketieteellistä laitetta ei
pidä käyttää

ISO 15223-1 5.1.4

Lämpötilayläraja
Ilmoittaa lämpötilarajat, joille
lääketieteellinen laite voidaan
turvallisesti altistaa

ISO 15223-1 5.3.6

Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuusmerkki

Ilmoittaa, että laite noudattaa
lääkintälaitedirektiiviä 93/42/ETY

MDD 93/42/ETY Liite XII

Vain lääkärin määräyksestä

Huomio: Liittovaltion lain mukaan
tämän laitteen saa myydä vain
hammaslääkäri tai hammaslääkärin
tilauksesta

Yhdysvaltojen
kansalliset
säädökset, otsikko 21

801.15(c)
(1)(i)(F)

Pidettävä poissa
auringonvalosta

Ilmoittaa lääketieteellisestä
laitteesta, joka on suojattava
valonlähteiltä

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige ei ole Health Canadan hyväksymä. 

FRANÇAIS

Composite de remplissage en vrac Bulk EZ® à double polymérisation avec technologie IntelliTek®

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT
Bulk EZ® est un composite à double polymérisation facile à mettre en place qui associe une fluidité d’adaptation à la cavité à une grande
solidité et à une résistance à l’usure, le tout en une seule étape. Sa technologie IntelliTek® propriétaire d’autopolymérisation est conçue
pour contrôler et maîtriser spécifiquement le retrait dans le but d’éliminer les microfuites dans toutes les restaurations postérieures. En
outre, Bulk EZ présente une grande stabilité de teinte au fil du temps, et est compatible avec un large éventail d’agents de collage. Bulk
EZ est conçu pour offrir une profondeur illimitée de polymérisation sans avoir besoin d’appliquer plusieurs couches et sans avoir recours
à la photopolymérisation lorsqu’on attend que l’autopolymérisation s’opère.

MODE D’EMPLOI
Bulk EZ est un matériau de restauration dentaire à base de résine, à double polymérisation (autopolymérisation avec accélération par
photopolymérisation) qui, lorsqu’il est appliqué sur des surfaces dentaires préalablement traitées avec des primaires ou des adhésifs
appropriés, est indiqué dans les cas suivants :

• restauration directe, idéalement de Classe I et II
• fond de cavité
• faux moignon

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
1. Le matériau à base de résine non polymérisé peut provoquer une irritation, notamment chez les personnes allergiques aux

méthacrylates. Se laver les mains après toute manipulation du matériau.
2. Le composite est formulé pour être utilisé à température ambiante. Sa durée de conservation à température ambiante est indiquée

sur la seringue.
3. Ne pas stocker le matériau composite à proximité de produits contenant de l’eugénol. Ne pas laisser le composite entrer en contact

avec des matériaux contenant de l’eugénol. L’eugénol est susceptible d’altérer le durcissement du composite et de provoquer une
décoloration.

4. Ne pas exposer les matériaux à des températures élevées ou à une lumière intense.
5. Éviter toute contamination croisée en utilisant un nouvel embout mélangeur pour chaque patient ainsi qu’un manchon barrière.

APPLICATION :

PREPARATION DE LA DENT :
1. Isoler la dent pour éviter toute contamination par du sang et/ou de la salive. Pour cela, il est conseillé d’utiliser une digue en

caoutchouc, le système Isolite®, ou une digue dentaire photopolymérisable Dam Cool™ de Zest.
2. Terminer la préparation conservatrice de la cavité avec des moyens classiques ou avec un appareil d’abrasion à l’eau tel que le

PrepStart™ H2O de Zest.
3. L’utilisation du Caries Finder™ de Zest est recommandée pour visualiser avec précision l’élimination des caries sans réduction inutile

des dents.
4. Placer une matrice sectorielle telle qu’un système Mega V™ Ring de Zest pour obtenir un contour interproximal naturel, au besoin.

Vérifier qu’elle est bien adaptée pour minimiser le nettoyage.
5. Appliquer un agent de mordançage tel que Sure Etch™ de Zest conformément aux instructions du fabricant.

6. Appliquer un adhésif tel que Prelude™ ou Prelude One™ de Zest conformément aux instructions du fabricant.
Remarque : Bulk EZ est compatible avec une grande variété d’agents/systèmes de collage dentaire à base de méthacrylate et avec
toutes les techniques de mordançage.

MELANGE ET REMPLISSAGE :
1. Dévisser le capuchon.
2. Avant chaque utilisation, purger le matériau jusqu’à l’extrusion simultanée de la base et du catalyseur.
3. Recourber manuellement la canule métallique sur l’embout mélangeur jusqu’à l’angle souhaité.
4. Fixer solidement un embout mélangeur en le vissant sur la tête de la seringue, purger une petite quantité de matériau pour assurer

un mélange uniforme. Afin d’éviter toute contamination croisée, utiliser un nouvel embout mélangeur pour chaque patient.
5. Afin d’éviter toute contamination croisée, utiliser un manchon barrière pour recouvrir la seringue.
Remarque : éviter d’exposer la chambre de mélange transparente à une forte lumière directe pour ne pas risquer d’accélérer le
processus d’épaississement.

POUR LE REMPLISSAGE DE LA CAVITE SANS COIFFAGE :
6. Placer immédiatement l’embout mélangeur dans la partie la plus profonde de la préparation et la remplir tout en gardant l’embout

mélangeur plongé dans le matériau pour éviter la formation de bulles d’air. Sculpter jusqu’à obtenir le contour souhaité pendant
l’autopolymérisation du matériau.

7. Attendre au moins 90 secondes pour que s’opère l’autopolymérisation du matériau. La photopolymérisation ultérieure de la surface
supérieure pendant 10 secondes est facultative.

8. Passer aux étapes de finition et de polissage.

POUR LE REMPLISSAGE DE CAVITE AVEC COIFFAGE :
6. Placer immédiatement l’embout mélangeur dans la partie la plus profonde de la préparation et la remplir tout en gardant l’embout

mélangeur plongé dans le matériau pour éviter la formation de bulles d’air. Arrêter le remplissage à 0,5-1,0 mm de la surface
occlusale, ou à mi-hauteur de la couche d’émail.

7. Attendre au moins 90 secondes pour que s’opère l’autopolymérisation du matériau.
8. Placer un composite universel et le sculpter au contour désiré. Polymériser le composite conformément aux instructions du fabricant.
Remarque : il est recommandé de laisser l’embout mélangeur de Bulk EZ sur la seringue en guise de bouchon jusqu’à l’application
suivante.

FINITION ET POLISSAGE
1. Terminer la restauration par les étapes de finition et de polissage préférées.
2. Polir pour obtenir une grande brillance avec des disques ou des pointes de polissage des composites. La finition et le polissage

interproximaux s’effectuent avec des bandes abrasives de finition/polissage à grains fins.

STOCKAGE
Conserver à une température égale ou inférieure à 25 °C (77 °F). Utiliser à température ambiante.

DEFINITION DES SYMBOLES
Les symboles ci-après peuvent figurer sur l’emballage ou l’étiquetage du produit.  

SYMBOLE TITRE EXPLICATION NORME RÉFÉRENCE

Fabricant
Désigne le fabricant du dispositif
médical, tel que défini dans la
directive européenne 93/42/CEE

ISO 15223-1 5.1.1

Représentant autorisé
de la Communauté
européenne

Désigne le représentant autorisé de
la Communauté européenne

ISO 15223-1 5.1.2

Numéro de catalogue
Indique le numéro de catalogue du
fabricant permettant d’identifier le
dispositif médical

ISO 15223-1 5.1.6

Code du lot
Indique le code du lot du fabricant
permettant d’identifier le lot

ISO 15223-1 5.1.5

Consulter le mode
d’emploi.

Indique que l’utilisateur doit
consulter le mode d’emploi

ISO 15223-1 5.4.3

Date limite d’utilisation
Indique la date après laquelle le
dispositif médical ne doit plus être
utilisé.

ISO 15223-1 5.1.4

Limite supérieure de
température

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif médical peut
être exposé en toute sécurité.

ISO 15223-1 5.3.6

Marquage de
conformité aux normes
européennes

Indique que le dispositif est
conforme à la directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux

Directive 93/42/
CEE relative aux
dispositifs médicaux

Annexe XII

 Rx Only (Sur
ordonnance
uniquement)

Mise en garde : la loi fédérale
américaine n’autorise la vente de ce
dispositif que par un dentiste ou sur
prescription médicale

Code of Federal
Regulations (Code
des réglementations
fédérales) américain,
Titre 21

801.15(c)(1)
(i)(F)

Conserver à l’abri de la
lumière du soleil

Indique que le dispositif médical
doit être protégé contre les sources
lumineuses.

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige n’est pas approuvé par Santé Canada. 

DEUTSCH

Bulk EZ® Dualhärtendes Bulk-Füllkomposit mit IntelliTek®-Technologie

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Bulk EZ® ist ein einfach zu platzierendes, dualhärtendes Bulk-Füllkomposit, das die aufgrund seiner Fließfähigkeit mögliche Adaptation
an die Kavität mit einer hohen Festigkeit und Abnutzungsbeständigkeit vereint – und das alles in einem einzigen und einfachen Schritt.
Dieses Material ist mit der unternehmenseigenen, selbsthärtenden IntelliTek®-Technologie ausgestattet, die speziell zur Kontrolle und
Steuerung der Abbindekontraktion entwickelt wurde, um Mikroleakage in Seitenzahnrestaurationen zu verhindern. Darüber hinaus
weist Bulk EZ eine langfristige sowie hohe Farbbeständigkeit auf und ist mit einem breiten Spektrum an Haftmitteln kompatibel. Bulk EZ
bietet eine unbegrenzte Aushärtungstiefe in einer einzigen Anwendung ohne die Notwendigkeit mehrerer Schichten und Lichthärtung
während der Selbsthärtung.

ANWENDUNGSGEBIETE
Bulk EZ ist ein dualhärtendes (selbsthärtendes bei beschleunigter Lichthärtung) zahnmedizinisches Füllungsmaterial auf Harzbasis,
das auf Zahnoberflächen, die mit geeigneten Primern oder Adhäsiven vorbehandelt wurden, für die folgenden Indikationen verwendet
werden kann:

• direkte Restauration, idealerweise Klasse I und II
• Kavitätenlack
• Stumpfaufbau

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nicht gehärtetes Harz-Material kann Reizungen verursachen, insbesondere bei Menschen mit Allergien gegen Methacrylate. Nach

Handhabung des Materials Hände waschen.
2. Die Formulierung des Komposits sieht eine Verwendung bei Raumtemperatur vor. Die Haltbarkeit bei Raumtemperatur ist auf der

Spritze angegeben.
3. Kompositmaterial nicht in der Nähe von eugenolhaltigen Produkten aufbewahren und nicht mit eugenolhaltigen Materialien in

Kontakt kommen lassen. Eugenol kann das Härten des Komposits beeinträchtigen und Verfärbungen verursachen.
4. Das Material nicht hohen Temperaturen oder intensiver Helligkeit aussetzen.
5. Für jeden Patienten eine neue Mischspitze und eine Schutzhülle verwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

ANWENDUNG:

ZAHNPRÄPARATION:
1. Zahn zum Schutz vor einer Kontamination mit Blut oder Speichel isolieren. Kofferdamm verwenden, z. B. das Isolite®-System oder

den lichthärtenden Kofferdamm Dam Cool™ von Zest.
2. Eine konservative Präparation der Kavität mit konventionellen Mitteln oder mit einem Hydroabrasionssystem, z. B. PrepStart™ H2O

von Zest, durchführen.
3. Die Verwendung des Caries Finder™ von Zest wird empfohlen, um die Entfernung der Karies präzise zu visualisieren und auf eine

unnötige Zahnreduktion zu verzichten.
4. Eine sektionale Matrix, wie z. B. das Contact-Matrix-System Mega V™ Ring von Zest, platzieren, um eine natürliche interproximale

Kontur zu erzielen, sofern erforderlich. Eine gute Adaptation sicherstellen, um den Nachreinigungsaufwand zu minimieren.
5. tzmittel, wie z. B. Sure Etch™ von Zest, gemäß den Herstelleranweisungen auftragen.
6. Haftmittel, wie z. B. Prelude™ oder Prelude One™ von Zest, gemäß den Herstelleranweisungen auftragen.
Hinweis: Bulk EZ ist mit einem breiten Spektrum an methacrylatbasierten Haftmitteln/-systemen sowie Ätztechniken kompatibel.

MISCHEN UND FÜLLEN:
1. Drehverschluss entfernen.
2. Vor jedem Gebrauch eine kleine Menge beider Materialien abgeben, bis Basismaterial und Katalysator gleichzeitig herausgedrückt

werden.
3. Die Metallkanüle auf der Mischspitze manuell in den richtigen Winkel biegen.
4. Eine Mischspitze auf den Spritzenkopf drehen, um diese sicher zu befestigen; dann eine kleine Menge des Materials abgeben, um

ein gleichmäßiges Mischen sicherzustellen. Für jeden Patienten eine neue Mischspitze verwenden, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden.

5. Für jeden Patienten eine Schutzhülle verwenden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.
Hinweis: Die transparenten Mischkammern vor direktem Licht schützen, da der Verdickungsprozess ansonsten beschleunigt werden
könnte.

FÜLLEN DER KAVITÄT OHNE KAPPE:
6. Die Mischspitze sofort im tiefsten Teil der Präparation platzieren und die Spitze während des Füllens in das Material halten, um

Lufteinschlüsse zu vermeiden. Das Material während der Selbsthärtung in die gewünschte Form bringen.
7. Das Material mindestens 90 Sekunden lang selbst härten lassen. Eine anschließende Lichthärtung der Oberseite für 10 Sekunden ist

optional.
8. Mit den Schleif- und Polierschritten fortfahren.

FÜLLEN DER KAVITÄT MIT KAPPE:
6. Die Mischspitze sofort im tiefsten Teil der Präparation platzieren und die Spitze während des Füllens in das Material halten, um

Lufteinschlüsse zu vermeiden. Abschließend die okklusale Oberfläche zu 0,5-1,0 mm bzw. zur Hälfte der oberen Zahnschmelzschicht
füllen.

7. Das Material mindestens 90 Sekunden lang selbst härten lassen.
8. Ein universelles Komposit platzieren und es in die gewünschte Form bringen. Das Komposit gemäß den Herstelleranweisungen

härten lassen.
Hinweis: Es wird empfohlen, die Bulk-EZ-Mischspitze als Kappe auf der Spritze zu belassen, bis sie wieder verwendet wird.

SCHLEIFEN UND POLIEREN
1. Die Restauration mit den bevorzugten Schleif- und Polierschritten fertig stellen.
2. Mit Discs oder Kompositpolierspitzen hochglänzend polieren. Das interproximale Schleifen/Polieren wird mit feinkörnigen Schleif-/

Polierstreifen vorgenommen.

LAGERUNG
Lagerung bei maximal 25°C (77°F). Bei Raumtemperatur verwenden.

DEFINITION DER SYMBOLE
Die folgenden Symbole können auf der Verpackung oder dem Etikett des Produkts erscheinen.   

SYMBOL TITEL BESCHREIBUNG STANDARD REFERENZ

Hersteller
Hersteller des medizinischen Geräts,
wie in der EU-Richtlinie 93/42/EWG
definiert

ISO 15223-1 5.1.1

EU-Bevollmächtigter
Bevollmächtigter in der Europäischen
Union

ISO 15223-1 5.1.2

Katalognummer
Katalognummer des Herstellers für
die Identifizierung des medizinischen
Geräts

ISO 15223-1 5.1.6

Chargennummer
Chargennummer des Herstellers
für die Identifizierung der
entsprechenden Produktcharge

ISO 15223-1 5.1.5

Gebrauchsanweisung
beachten

Hinweis für den Benutzer, die
Gebrauchsanweisung zu befolgen

ISO 15223-1 5.4.3

Verfallsdatum
Datum, ab dem das medizinische
Gerät nicht mehr verwendet
werden darf

ISO 15223-1 5.1.4

Obere
Temperaturbegrenzung

Temperaturgrenzwerte, denen das
medizinische Gerät sicher ausgesetzt
werden kann.

ISO 15223-1 5.3.6

Europäisches CE-
Konformitätszeichen

Gibt an, dass das Gerät der Richtlinie
93/42/EWG für Medizinprodukte
entspricht.

MDD 93/42/EWG Anhang XII

 Verschreibungspflichtig

Achtung: Nach geltenden Gesetzen
darf dieses Gerät nur von einem
Zahnarzt oder auf Anweisung eines
Zahnarztes verkauft werden

US Code of Federal
Regulations, Title 21

801.15(c)(1)
(i)(F)

Vor direkter
Sonneneinstrahlung
schützen

Gibt an, dass das medizinische
Gerät vor Lichtquellen geschützt
werden muss

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige hat keine Zulassung von Health Canada erhalten.  
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MAGYAR

BULK EZ® kettős („duál”) kötésű bulk-fill kompozit anyag IntelliTek® technológiával

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

TERMÉKLEÍRÁS
A Bulk EZ® termék célhelyére könnyen bejuttatható, kettős („duál”) kötésű bulk-fill kompozit anyag, amely a folyékony üregkitöltési
jellemzőt kiemelkedő szilárdsággal és kopásállósággal ötvözi – mindezt egyetlen egyszerű lépésben nyújtva. A termékbe épülő
jogvédett önkötő IntelliTek® technológiát kifejezetten a zsugorodás kontrollálására és irányítására fejlesztették ki, a mikroszivárgások
kiküszöbölésére a posterior restaurációk esetében. A Bulk EZ ezenkívül kiemelkedően hosszú távon színtartó, és a bondanyagok széles
skálájával kompatibilis. A Bulk EZ terméket azért fejlesztették ki, hogy korlátlan mélységű kezelést tegyen lehetővé egyetlen lépésben,
többszörös alábélelés és - amennyiben az önkötés lehetséges - fénykötés nélkül.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
A Bulk EZ kettős kötésű (automatikusan önkötő és fényre gyorsítottan kötő), gyanta alapú fogászati restaurációs anyag, amely a
következő esetekben javallott megfelelő primer vagy adhezív anyagokkal előkezelt fogfelületen való alkalmazásra:

• direkt restauráció, ideális esetben I. és II. osztályú
• alábélelés
• csonkfelépítés

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Megkötés előtt a gyantaanyag irritációt okozhat, különösen olyan személyek esetében, akikről tudott, hogy allergiásak a

metakrilátokra. Az anyaggal végzett munka után mosson kezet.
2. A kompozit összetételét szobahőmérsékleten végzett munkára tervezték. A szobahőmérsékletre meghatározott felhasználhatósági

idő a fecskendőn van feltüntetve.
3. Ne tároljon kompozit anyagokat eugenol tartalmú termékek közelében! Ne hagyja, hogy a kompozit érintkezésbe kerüljön eugenolt

tartalmazó anyagokkal! Az eugenol akadályozhatja a kompozit megszilárdulását, és elszíneződést okozhat.
4. Az anyagok magas hőmérséklettől és erős fénytől védve tárolandók.
5. A keresztszennyeződés elkerülése érdekében minden betegnél használjon új keverőcsúcsot, illetve védőhüvelyt.

ALKALMAZÁS:

A FOGAK ELŐKÉSZÍTÉSE:
1. Szigetelje el a fogat a vérrel és/vagy nyállal történő szennyezés elkerülése érdekében. Többek közt gumi nyálrekesz (kofferdam),

Isolite® rendszer vagy Zest’s Dam Cool™ fényre kötő nyálrekesz használata javasolt.
2. Hagyományos módszerekkel vagy hidroabráziós eszköz, pl. Zest’s PrepStart™ H2O használatával hajtsa végre az üreg konzerváló

előkészítését.
3. Zest’s Caries Finder™ alkalmazása javasolt a szuvasodás eltávolításának szükségtelen fogredukció nélküli pontos vizualizációja

érdekében.
4. Szükség esetén, a természetes interproximális kontúr megtartása érdekében helyezzen be szekcionált fogsormatricát, pl. Zest’s

Mega V™ Ring rendszert. Ügyeljen a jó adaptációra, hogy csak minimális mennyiségű anyagot kelljen leszedni.
5. A gyártó utasításait követve vigyen fel savazó anyagot, pl. a Zest’s Sure Etch™ termékét.
6. A gyártó utasításait követve vigyen fel kötőanyagot, pl. Zest’s Prelude™ vagy Prelude One™ ragasztót.
Megjegyzés: A Bulk EZ kompatibilis a metakrilát alapú fogászati bondanyagok/rendszerek széles körével, valamint mindenféle savazási
technikával.

KEVERÉS ÉS TÖLTÉS:
1. Vegye le a lecsavarható kupakot.
2. Minden használat előtt nyomjon ki az anyagokból, amíg mind bázisanyag, mind katalizátoranyag kinyomódik.
3. Kézzel hajlítsa a keverőcsúcson található fém kanült a kívánt szögbe.
4. Csavarással rögzítse stabilan a keverőcsúcsot a fecskendő nyakára, majd az egyenletes elkeveredés érdekében nyomjon ki egy kevés

anyagot. A keresztfertőzés elkerülése érdekében minden beteghez új keverőcsúcsot használjon.
5. A keresztfertőzés elkerülése érdekében használjon védőhüvelyt a fecskendőn.
Megjegyzés: Az átlátszó keverőkamrát védje az erős közvetlen fénytől, mivel ez felgyorsíthatja a besűrűsödési folyamatot.

ÜREGFELTÖLTÉSHEZ SAPKÁZÁS NÉLKÜL:
6. Azonnal helyezze a keverőcsúcsot a preparált üreg legmélyebb pontjára, és kezdje meg a feltöltést, miközben a keverőcsúcsot az

anyagban tartja, hogy ne juthasson bele levegő. Mivel az anyag önkötő, tetszés szerint formázza meg a kívánt kontúrt.
7. Hagyja az anyagot legalább 90 másodpercig kötni. Ezt követően a felszín fénykötése optimális esetben 10 másodpercig tart.
8. Folytassa a finírozás és a polírozás lépéseivel.

ÜREGFELTÖLTÉSHEZ SAPKÁZÁSSAL:
6. Azonnal helyezze a keverőcsúcsot a preparált üreg legmélyebb pontjára, és kezdje meg a feltöltést, miközben a keverőcsúcsot az

anyagban tartja, hogy ne juthasson bele levegő. A feltöltést 0,5-1,0 mm-re az okkluzális felülettől vagy a felső zománcréteg felénél
fejezze be.

7. Hagyja az anyagot legalább 90 másodpercig kötni.
8. Vigyen fel univerzális kompozitot és formázza meg belőle a kívánt kontúrt. A kompozit kötését a gyártó által megadott eljárással

biztosítsa.
Megjegyzés: Javasoljuk, hogy a Bulk EZ termék keverőcsúcsát hagyja védőkupakként a fecskendőn a következő alkalmazásig.

FINÍROZÁS ÉS POLÍROZÁS
1. A szokványos finírozó és polírozó lépésekkel fejezze be a restaurációt.
2. A magasfényű polírozáshoz csiszolókorongot vagy kompozitpolírozó hegyeket használjon. Az interproximális finírozást/polírozást

finom szemcseméretű finírozó/ polírozó csíkokkal végezze el.

TÁROLÁS
25°C (77°F) hőmérsékletet meg nem haladó körülmények között tárolandó. Szobahőmérsékleten használandó.

JELÖLÉSEK MEGHATÁROZÁSA
Az alábbi jelölések szerepelhetnek a termék csomagolásán vagy címkéjén.    

SZIMBÓLUM CÍM MAGYARÁZÓ SZÖVEG SZABVÁNY REFERENCIA

Gyártó
Az orvosi eszköz gyártóját mutatja
a 93/42/EEK Európai Uniós irányelv
szerint

ISO 15223-1 5.1.1

Meghatalmazott
képviselő az Európai
Unióban

A hivatalos képviselőt mutatja az
Európai Közösségben

ISO 15223-1 5.1.2

Katalógusszám
A gyártó katalógusszámát
mutatja, amellyel az orvosi eszköz
beazonosítható

ISO 15223-1 5.1.6

Kötegkód
A gyártó kötegkódját mutatja,
amellyel a köteg vagy csomag
beazonosítható

ISO 15223-1 5.1.5

Olvassa el a használati
utasítást

Felhívja a felhasználó figyelmét,
hogy a kérdésnek olvasson utána a
használati utasításban

ISO 15223-1 5.4.3

Felhasználhatóság
dátuma

Jelzi azt az időpontot, amely után az
orvostechnikai eszközt nem szabad
használni

ISO 15223-1 5.1.4

Hőmérséklet felső
határértéke

Jelzi azokat a hőmérséklethatárokat,
amelynek az orvostechnikai eszközt
biztonságosan ki lehet tenni

ISO 15223-1 5.3.6

Európai
szabványmegfelelőségi
jelölés

Jelzi, hogy az eszköz megfelel az
Európai Unió orvosi eszközökre
vonatkozó 93/42/EEK irányelvének

Orvosi eszközökre
vonatkozó 93/42/EEK
irányelv

XII. melléklet

 Csak Rx

Figyelem: Az amerikai szövetségi
törvények értelmében ez az eszköz
kizárólag fogorvos által vagy
rendelvényére értékesíthető

Az Amerikai Egyesült
Államok szövetségi
törvények kódexe,
21. cikkely

801.15(c)(1)
(i)(F)

Napfénytől védve
tárolandó.

Olyan orvostechnikai eszközt jelez,
amelyet fényforrásoktól védeni kell

ISO 15223-1 5.3.2

A Health Canada nem hagyja jóvá a Prestige terméket   

ITALIANO

Composito “bulk-fill” a doppia polimerizzazione Bulk EZ® con tecnologia IntelliTek®

ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Bulk EZ® è un composito “bulk-fill” a doppia polimerizzazione, di facile applicazione, che associa l’adattamento fluido alla cavità a una
elevata resistenza, anche all’usura - il tutto in un’unica, semplice fase. La tecnologia proprietaria autopolimerizzante IntelliTek® è ideata
per controllare e dirigere specificamente la contrazione allo scopo di eliminare le microperdite nei restauri posteriori. Inoltre, Bulk EZ
possiede un’elevata stabilità cromatica nel tempo ed è compatibile con la più ampia varietà di agenti leganti. Bulk EZ è progettato per
offrire una profondità di polimerizzazione illimitata in una singola applicazione senza strati multipli e fotopolimerizzazione quando
lasciato autopolimerizzare.

INDICAZIONI PER L’USO
Bulk EZ è un materiale restaurativo a base di resina a doppia polimerizzazione (autopolimerizzazione con accelerazione della
fotopolimerizzazione) che, se applicato a superfici dentali pretrattate con primer o adesivi idonei, è indicato per l’uso come:

• Restauro diretto, idealmente di classe I e II
• Liner per cavità
• Ricostruzione di monconi

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. I materiali in resina non polimerizzati possono causare irritazione, soprattutto in individui con allergia nota ai metacrilati. Lavare le

mani dopo aver maneggiato il materiale.
2. Il composito è formulato per essere utilizzato a temperatura ambiente. La durata di conservazione a temperatura ambiente è

indicata sulla siringa.
3. Non conservare il materiale composito in prossimità di prodotti contenenti eugenolo. Evitare che il composito venga a contatto con

materiale contenente eugenolo. L’eugenolo può compromettere l’indurimento del composito alterandone il colore.
4. Non esporre i materiali a temperature elevate o luce intensa.
5. Evitare la contaminazione crociata usando una nuova punta di miscelazione e utilizzando un manicotto isolante.

APPLICAZIONE

PREPARAZIONE DEL DENTE
1. Isolare il dente per evitare la contaminazione da parte di sangue e/o saliva. Si consiglia l’utilizzo di una diga in gomma, del sistema

Isolite® o della diga dentale fotopolimerizzabile Dam Cool™ di Zest.
2. Completare la preparazione conservativa della cavità servendosi degli appositi strumenti tradizionali o di un sistema idro-abrasivo

come PrepStart™ H2O di Zest.
3. Si consiglia l’uso di Caries Finder™ di Zest per visualizzare accuratamente la rimozione delle carie ed evitare inutili riduzioni del

dente.
4. Collocare una matrice sezionale, come il sistema Mega V™ Ring di Zest, per ottenere un contorno interprossimale naturale, dove

necessario. Garantire un buon adattamento per ridurre al minimo la rimozione del materiale in eccesso.
5. Applicare un mordenzante come Sure Etch™ di Zest secondo le istruzioni del produttore.
6. Applicare un agente legante come Prelude™ o Prelude One™ di Zest secondo le istruzioni del produttore.
Nota: Bulk EZ è compatibile con un’ampia gamma gli agenti/sistemi leganti dentali a base di metacrilato come pure con tutte le tecniche
di mordenzatura.

MISCELAZIONE E RIEMPIMENTO:
1. Togliere il tappo.
2. Prima dell’uso spurgare la cartuccia fino all’estrusione di entrambi i materiali, base e catalizzatore.
3. Piegare manualmente la cannula metallica sulla punta di miscelazione con l’angolatura desiderata.
4. Fissare saldamente una punta di miscelazione avvitandola sulla testa della siringa, spurgare una piccola quantità di materiale

per garantire una miscelazione uniforme. Per evitare la contaminazione crociata, usare una punta di miscelazione nuova per ogni
paziente.

5. Per evitare la contaminazione crociata, usare un manicotto isolante per coprire la siringa.
Nota: evitare di esporre la camera di miscelazione trasparente a forti fonti luminose dirette, perché questo potrebbe accelerare il
processo di ispessimento.

PER RIEMPIRE LE CAVITÀ SENZA COPERTURA
6. Posizionare immediatamente la punta di miscelazione nel punto più profondo della preparazione e riempire tenendo la punta

all’interno del materiale per evitare di introdurre aria. Sagomare con il contorno desiderato mentre il materiale autopolimerizza.
7. Lasciare autopolimerizzare il materiale per almeno 90 secondi. La fotopolimerizzazione successiva della superficie superiore per 10

secondi è opzionale.
8. Procedere con la finitura e la lucidatura.

PER RIEMPIRE LE CAVITÀ CON COPERTURA
6. Posizionare immediatamente la punta di miscelazione nel punto più profondo della preparazione e riempire tenendo la punta

all’interno del materiale per evitare di introdurre aria. Riempire fino a 0,5 - 1,0 mm dalla superficie occlusale o dalla metà dello
strato superiore di smalto.

7. Lasciare autopolimerizzare il materiale per almeno 90 secondi.
8. Applicare un composito universale e modellare con il contorno desiderato. Polimerizzare il composito secondo le istruzioni del

produttore.
Nota: si consiglia di lasciare la punta di miscelazione di Bulk EZ sulla siringa come tappo fino all’applicazione successiva.

FINITURA E LUCIDATURA
1. Completare il restauro con le tecniche di finitura e lucidatura preferite.
2. Lucidare a specchio con mole o punte lucidanti in composito. La finitura/lucidatura interprossimale si ottiene con strisce per finitura/

lucidatura a granulometria fine.

CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura pari o inferiore a 25°C (77°F). Utilizzare a temperatura ambiente.

DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
I seguenti simboli possono essere indicati sull’imballaggio o l’etichetta del prodotto.     

SIMBOLO TITOLO NOTA ESPLICATIVA STANDARD RIFERIMENTO

Produttore
Indica il produttore del dispositivo
medico, come definito nella Direttiva
europea 93/42/CEE

ISO 15223-1 5.1.1

Rappresentante
autorizzato nella
Comunità europea

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunità europea

ISO 15223-1 5.1.2

SIMBOLO TITOLO NOTA ESPLICATIVA STANDARD RIFERIMENTO

Numero di catalogo
Indica il numero di catalogo del
produttore in modo da poter
identificare il dispositivo medico

ISO 15223-1 5.1.6

Codice lotto
Indica il codice di lotto del produttore
in modo da poter identificare il lotto

ISO 15223-1 5.1.5

Consultare le istruzioni
d’uso

Indica la necessità per l’utente di
consultare le istruzioni d’uso

ISO 15223-1 5.4.3

Data di scadenza
Indica la data dopo la quale il
dispositivo medico non deve essere
utilizzato

ISO 15223-1 5.1.4

Limite superiore di
temperatura

Indica i limiti di temperatura ai quali
il dispositivo medico può essere
esposto in sicurezza

ISO 15223-1 5.3.6

Marchio di conformità
europeo

Indica un dispositivo conforme alla
Direttiva 93/42/CEE per i dispositivi
medici

MDD 93/42/CEE Allegato XII

 Solo su prescrizione

Attenzione: la legge federale limita
la vendita di questo dispositivo agli
odontoiatri o dietro prescrizione di
un odontoiatra

Codice dei
regolamenti federali
statunitense,
Titolo 21

801.15(c)(1)
(i)(F)

Tenere al riparo dalla
luce solare

Indica un dispositivo medico che
deve essere tenuto al riparo da
fonti di luce

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige non è approvato da Health Canada.   

 NORSK

Bulk EZ® Dobbeltherdende kompositt med IntelliTek®-teknologi

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
Bulk EZ® er et dobbeltherdende kompositt som er enkelt å plassere og kombinerer flytende kavitetstilpasning med høy styrke og
slitestyrke – alt sammen i ett enkelt trinn. Dets proprietære selvherdende Intellitek®-teknologi er utviklet for spesifikt å kontrollere og
styre krymping med et formål om å eliminere mikrolekkasjer i posteriore restaureringer. I tillegg er Bulk EZ svært fargestabil over tid og
kompatibel med et bredt utvalg av bindemidler. Bulk EZ er utviklet for å tilby ubegrenset dybde på herding i ett enkelt trinn uten bruk
av flere lag og lysherding når den tillates å selvherde.

INDIKASJONER
Bulk EZ er en dobbeltherdende (autoherding med lysherdingsakselerasjon), resinbasert dental restaurering som ved bruk på
tannoverflater forbehandlet med egnede primere eller adhesiver, er indikert for anvendelse som:

• Direkte restaurering, ideelt klasse I og II
• Kavitetsbelegg
• Kjerneoppbygging

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
1. Uherdet resinmateriale kan forårsake irritasjon, spesielt hos personer med kjent allergi mot metakrylater. Vask hendene etter

håndtering av materiale.
2. Komposittet har en formel som er beregnet på bruk ved romtemperatur. Holdbarheten ved romtemperatur er angitt på sprøyten.
3. Ikke oppbevar komposittmaterialet i nærheten av eugenolholdige produkter. Ikke la komposittet komme i kontakt med materiale

som inneholder eugenol. Eugenol kan svekke herdingen av komposittmaterialet og forårsake misfarging.
4. Ikke utsett materialer for forhøyede temperaturer eller intenst lys.
5. Unngå krysskontaminering ved å bruke en ny blandespiss for hver pasient og bruke en barrierehylse.

PÅFØRING:

TANNPREPARERING:
1. Isoler tannen for å forhindre kontaminering av blod og/eller spytt. Foreslått bruk omfatter kofferdam, Isolite®-system, eller Zests

Dam Cool™ lysherdende dentale dam.
2. Komplett konservativ kavitetspreparering med konvensjonelle midler eller med en vannslipende enhet, for eksempel Zests

PrepStart™ H2O.
3. Bruk av Zests Caries Finder™ anbefales for nøyaktig visualisering av kariesfjerning uten unødvendige tannreduksjon.
4. Påfør snittmatriks, for eksempel Zests Mega V™ ringsystem, for å oppnå naturlig interproksimal kontur der det trengs. Sørg for god

tilpasning for å minimere korrigeringer.
5. Påfør etsemiddel, f.eks. Zests Sure Etch™, i henhold til produsentens instruksjoner.
6. Påfør bindemiddel, for eksempel Zests Prelude™ eller Prelude One™, i henhold til produsentens instruksjoner.
Merk: Bulk EZ er kompatibel med en lang rekke metakrylatbaserte dentale bindemidler/-systemer og etseteknikker.

BLANDING OG FYLLING:
1. Fjern skruhetten.
2. Før hver gangs bruk presser du til det kommer ut materiale fra både basen og katalysatoren.
3. Bøy metallkanylen på blandespissen manuelt til ønsket vinkel.
4. Skru fast en blandespiss på sprøyten. Press ut en liten mengde materiale for å sikre jevn blanding. For å unngå krysskontaminering

må du bruke du en ny blandespiss for hver pasient.
5. For å unngå krysskontaminering må du bruke en barrierehylse utenpå sprøyten.
Merk: Unngå sterkt direkte lys på det gjennomsiktige blandekammeret, da det kan fremskynde fortykningsprosessen.

FOR KAVITETSFYLLING UTEN KRONE:
6. Plasser blandespissen umiddelbart på den dypeste delen av prepareringen, og fyll mens du holder spissen i materialet for å unngå

innføring av luft. Form til ønsket kontur etter som materialet selvherdes.
7. La materialet selvherdes i minst 90 sekunder. Etterfølgende lysherding av den øverste flaten i 10 sekunder utføres etter ønske.
8. Fortsett med finpussing.

FOR KAVITETSFYLLING MED KRONE:
6. Plasser blandespissen umiddelbart på den dypeste delen av prepareringen, og fyll mens du holder spissen i materialet for å unngå

innføring av luft. Avslutt fyllingen 0,5-1,0 mm fra okklusaloverflaten eller halvparten av det øverste emaljelaget.
7. La materialet selvherdes i minst 90 sekunder.
8. Påfør et universalkompositt og form den til ønsket kontur. Herd komposittet i henhold til produsentens instruksjoner.
Merk: Det anbefales å la Bulk EZ-blandespissen være igjen på sprøyten som en hette frem til neste påføring.

FINPUSSING
1. Fullfør restaureringen med foretrukne finpuss- og poleringstrinn.
2. Puss til høy glans med skiver eller komposittpoleringsenheter. Interproksimal finpuss utføres med fintkornede pussestrimler.

OPPBEVARING
Oppbevares ved eller under 25°C (75°F). Brukes ved romtemperatur.

SYMBOLDEFINISJONER
Følgende symboler kan finnes på emballasjen eller merkingen.

SYMBOL TITTEL FORKLARENDE TEKST STANDARD REFERANSE

Produsent
Indikerer produsenten av medisinsk
utstyr, som definert i EU-direktiv
93/42/EØF

ISO 15223-1 5.1.1

EU-autorisert
representant

Indikerer den autoriserte
representanten i Det europeiske
fellesskap

ISO 15223-1 5.1.2

Katalognummer
Indikerer produsentens
katalognummer slik at det
medisinske utstyret kan identifiseres

ISO 15223-1 5.1.6

Batchkode
Indikerer produsentens batchkode
slik at batchen eller partiet kan
identifiseres

ISO 15223-1 5.1.5

Se bruksanvisningen
Indikerer behovet for brukeren å
konsultere bruksanvisningen

ISO 15223-1 5.4.3

Best før dato
Indikerer siste dato for bruk av det
medisinske utstyret

ISO 15223-1 5.1.4

Øvre temperaturgrense
Indikerer temperaturgrensene som
det medisinske utstyret trygt kan
utsettes for

ISO 15223-1 5.3.6

Europeisk
samsvarsmerking

Indikerer at utstyret er i samsvar
med direktivet om medisinsk utstyr
93/42/EØF

MDD 93/42/EØF Vedlegg XII

 Rx Only

Forsiktig: Iht. føderal lov er bruk
av dette utstyret begrenset til salg
av, eller etter forordning, av en
tannlege.

US Code of Federal
Regulations, tittel 21

801.15(c)(1)
(i)(F)

Unngå sollys
Indikerer medisinsk utstyr som
trenger beskyttelse mot lyskilder

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige non è approvato da Health Canada.   

POLSKI

Podwójnie utwardzalny kompozyt bulk fill Bulk EZ® z technologią IntelliTek®

INSTRUKCJA OBSŁUGI

OPIS PRODUKTU
Bulk EZ®to łatwy do nakładania, podwójnie utwardzalny kompozyt bulk fill, który łączy płynne dostosowanie się do ubytku z dużą
wytrzymałością i odpornością na ścieranie – wszystko w jednym, prostym kroku. Wykorzystana w nim zastrzeżona technologia
samoutwardzania IntelliTek® ma na celu swoiste kontrolowanie kurczenia i kierowanie nim, aby zapobiec mikrowyciekom w
uzupełnieniach w zębach bocznych. Dodatkowo kolor Bulk EZ jest wyjątkowo stabilny mimo upływu czasu, a sam produkt jest
kompatybilny z szeroką gamą środków wiążących. Bulk EZ zapewnia nieograniczoną głębokość utwardzania po jednokrotnym nałożeniu
bez konieczności nakładania wielu warstw i utwardzania lampą, jeśli pozostawi się go do samoutwardzenia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Bulk EZ to podwójnie utwardzalny (samoutwardzalny z przyspieszeniem światłoutwardzalnym) materiał na bazie żywicy przeznaczony
do uzupełnień stomatologicznych; po nałożeniu na powierzchnie stomatologiczne przygotowane wstępnie z wykorzystaniem
odpowiednich primerów lub klejów wskazany do zastosowań jako:

• uzupełnienie bezpośrednie, idealnie klasy I i II
• liner (podścielenie) ubytku
• odbudowa rdzenia

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Nieutwardzone materiały żywiczne mogą powodować podrażnienia, w szczególności u osób ze znaną alergią na metakrylany. Po

pracy z materiałem należy zawsze umyć ręce.
2. Kompozyt ma recepturę pozwalającą na stosowanie go w temperaturze pokojowej. Okres przydatności przy przechowywaniu w

temperaturze pokojowej podany jest na strzykawce.
3. Nie przechowywać materiału kompozytowego w pobliżu produktów zawierających eugenol. Nie dopuścić, aby kompozyt wszedł w

kontakt z materiałem zawierającym eugenol. Eugenol może negatywnie wpływać na utwardzanie kompozytu i może powodować
przebarwienia.

4. Nie narażać materiałów na podwyższone temperatury lub silne światło.
5. Unikać zanieczyszczenia krzyżowego, używając nowej końcówki mieszającej dla każdego pacjenta i osłony barierowej.

STOSOWANIE

PRZYGOTOWANIE ZĘBA
1. Odizolować ząb, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwią i/lub śliną. Sugeruje się stosowanie koferdamu, systemu Isolite® lub

światłoutwardzalnej osłony stomatologicznej Dam Cool™ firmy Zest.
2. Przeprowadzić zachowawcze opracowanie ubytku zwykłymi metodami lub za pomocą systemu wodno-ściernego, jak na przykład

PrepStart H2O™ firmy Zest.
3. Zaleca się zastosowanie produktu Caries Finder™ firmy Zest, aby dokładnie uwidocznić usuwanie próchnicy bez niepotrzebnej

redukcji zdrowej tkanki zęba.
4. Umieścić formówkę sekcyjną, na przykład system formówki kontaktowej Mega V™ Ring firmy Zest, aby uzyskać naturalny kontur

powierzchni międzyzębowej (według potrzeb). Zapewnić optymalne dostosowanie, aby zminimalizować konieczność późniejszego
czyszczenia.

5. Nałożyć wytrawiacz, na przykład Sure Etch™ firmy Zest, zgodnie z instrukcją producenta.
6. Nałożyć środek wiążący, na przykład Prelude™ lub Prelude One™ firmy Zest, zgodnie z instrukcją producenta.
Uwaga: Bulk EZ jest kompatybilny z wieloma stomatologicznymi środkami/systemami wiążącymi na bazie metakrylanu, a także z
technikami wytrawiania.

MIESZANIE I WYPEŁNIANIE
1. Zdjąć odkręcaną nasadkę.
2. Przed każdym użyciem wycisnąć trochę materiału, aż wyjdzie zarówno baza, jak i katalizator.
3. Ręcznie wygiąć metalową kaniulę na końcówce mieszającej pod dowolnym kątem.
4. Dokładnie przymocować końcówkę mieszającą do głowicy strzykawki, wycisnąć niewielką ilość materiału, aby zapewnić

równomierne mieszanie. Aby uniknąć zanieczyszczenia krzyżowego, u każdego pacjenta używać nowej końcówki mieszającej.
5. Aby uniknąć zanieczyszczenia krzyżowego, używać osłony barierowej, aby zakryć strzykawkę.
Uwaga: Unikać silnego, bezpośredniego światła padającego na przezroczystą komorę mieszania, ponieważ mogłoby to przyspieszyć
proces gęstnienia.

W PRZYPADKU WYPEŁNIANIA UBYTKU BEZ POKRYCIA
6. Natychmiast wprowadzić końcówkę mieszającą do najgłębszego miejsca opracowania i wypełnić, utrzymując końcówkę zanurzoną

w materiale, aby nie wprowadzać powietrza. Nadać żądany kształt, gdy materiał utwardza się samoistnie.
7. Pozostawić materiał do samoistnego utwardzenia na co najmniej 90 sekund. Późniejsze utwardzenie górnej powierzchni lampą

przez 10 sekund jest opcjonalne.
8. Przejść do etapów wykańczania i polerowania.

W PRZYPADKU WYPEŁNIANIA UBYTKU Z POKRYCIEM
6. Natychmiast wprowadzić końcówkę mieszającą do najgłębszego miejsca opracowania i wypełnić, utrzymując końcówkę zanurzoną

w materiale, aby nie wprowadzać powietrza. Zakończyć wypełnianie 0,5–1,0 mm od powierzchni okluzyjnej lub w połowie górnej
warstwy szkliwa.

7. Pozostawić materiał do samoistnego utwardzenia przez co najmniej 90 sekund.
8. Nałożyć uniwersalny kompozyt i uformować go do pożądanych konturów. Utwardzić kompozyt zgodnie z instrukcjami producenta.
Uwaga: Zaleca się pozostawienie końcówki mieszającej Bulk EZ na strzykawce jako nasadki do czasu kolejnej aplikacji.

WYKAŃCZANIE I POLEROWANIE
1. Zakończyć odtworzenie zęba preferowanymi metodami wykańczania i polerowania.
2. Wypolerować do wysokiego połysku dyskami lub elementami do polerowania kompozytów. Wykończenie/polerowanie powierzchni

stycznych uzyskuje się drobnoziarnistymi paskami do wykańczania/polerowania.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywać w temperaturze nie wyższej niż 25°C (77°F). Stosować w temperaturze pokojowej.

DEFINICJE SYMBOLI
Poniższe symbole mogą się pojawić na opakowaniu i etykietach.

SYMBOL NAZWA OBJAŚNIENIE NORMA ODNIESIENIE

Producent
Wskazuje producenta wyrobu
medycznego, zgodnie z dyrektywą
93/42/EWG.

ISO 15223-1 5.1.1

Autoryzowany
przedstawiciel na
terenie Wspólnoty
Europejskiej

Wskazuje upoważnionego
przedstawiciela na terenie
Wspólnoty Europejskiej.

ISO 15223-1 5.1.2

Numer katalogowy
Wskazuje numer katalogowy nadany
przez producenta, który umożliwia
identyfikację wyrobu medycznego.

ISO 15223-1 5.1.6

Kod partii
Wskazuje kod partii nadany przez
producenta, który umożliwia
identyfikację serii lub partii.

ISO 15223-1 5.1.5

Należy się zapoznać z
instrukcją obsługi

Wskazuje konieczność zapoznania się
z instrukcją obsługi.

ISO 15223-1 5.4.3

Termin ważności
Wskazuje datę, po której upływie nie
należy używać wyrobu medycznego.

ISO 15223-1 5.1.4

Górny limit temperatury
Wskazuje maksymalną temperaturę,
na jaką można bezpiecznie wystawić
wyrób medyczny.

ISO 15223-1 5.3.6

Europejski znak
zgodności

Wskazuje, że wyrób jest zgodny z
dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą
wyrobów medycznych.

MDD 93/42/EWG Załącznik XII

Wyłącznie na receptę

Przestroga: Na mocy prawa
federalnego opisywany wyrób
może być sprzedawany wyłącznie
lekarzowi stomatologowi lub na
jego zlecenie.

Tytuł 21
amerykańskiego
Kodeksu Przepisów
Federalnych

801.15(c)(1)
(i)(F)

Chronić przed światłem
słonecznym

Wskazuje wyrób medyczny
wymagający ochrony przed źródłami
światła.

ISO 15223-1 5.3.2

Produkt Prestige nie został dopuszczony do obrotu przez Health Canada.   

PORTUGUÊS

Compósito de enchimento a granel de polimerização dupla Bulk EZ® com tecnologia IntelliTek®

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
Bulk EZ® é um compósito de enchimento a granel de polimerização dupla de fácil colocação que combina fluidez na adaptação a
cavidades e elevada resistência ao desgaste—tudo num simples passo. A sua tecnologia IntelliTek® exclusiva de autopolimerização
foi concebida especificamente para controlar e orientar a retração a fim de eliminar microfugas em restaurações posteriores. Além
disso, o Bulk EZ é altamente estável em termos de cor ao longo do tempo e compatível com uma vasta gama de agentes de adesão.
O Bulk EZ foi concebido para oferecer uma profundidade de polimerização ilimitada numa aplicação única, sem múltiplas camadas, e
fotopolimerização quando a autopolimerização é possível.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O Bulk EZ é um restaurador dentário de polimerização dupla (autopolimerização com aceleração por fotopolimerização) baseado em
resinas que, quando aplicado em superfícies dentárias previamente preparadas com os primers ou adesivos adequados, é indicado para
utilização em:

• Restaurações diretas, idealmente de Classe I e II
• Revestimento de cavidades
• Reconstrução de núcleos

AVISOS E PRECAUÇÕES
1. O material resinoso não polimerizado pode provocar irritação, sobretudo em indivíduos com alergia a metacrilatos. Lave as mãos

depois de manusear o material.
2. O compósito é formulado para ser utilizado à temperatura ambiente. O prazo de validade à temperatura ambiente é indicado na

seringa.
3. Não guarde o material compósito na proximidade de produtos que contenham eugenol. Não permita que o compósito entre em

contacto com materiais que contenham eugenol. O eugenol pode afetar o endurecimento do compósito e causar descoloração.
4. Não exponha os materiais a temperaturas elevadas, nem a luz intensa.
5. Evite a contaminação cruzada, utilizando uma nova ponta misturadora para cada paciente, bem como uma barreira.

APLICAÇÃO:

PREPARAÇÃO DO DENTE:
1. Isole o dente para evitar a contaminação com sangue e/ou saliva. Recomenda-se a utilização de um dique de borracha, Sistema

Isolite®, ou de um dique dentário fotopolimerizável Dam Cool™ da Zest.
2. Conclua a preparação conservadora da cavidade com meios convencionais ou com um sistema de hidroabrasão, tal como o

PrepStart™ H2O da Zest.
3. A utilização de Caries Finder™ da Zest é recomendada para visualizar com precisão a remoção de cáries sem qualquer redução

desnecessária do dente.
4. Coloque uma matriz transversal, tal como o sistema de matriz de contacto Mega V™ Ring da Zest, para obter um contorno

interproximal natural, onde necessário. Assegure uma boa adaptação para minimizar o processo de limpeza.
5. Aplique um decapante, tal como o Sure Etch™ da Zest, de acordo com as instruções do fabricante.
6. Aplique um agente de adesão, tal como o Prelude™ ou o Prelude One™ da Zest, seguindo as instruções do fabricante.
Nota: O Bulk EZ é compatível com uma ampla variedade de sistemas/agentes de adesão dentária à base de metacrilato, bem como com
as técnicas de condicionamento.

MISTURA E ENCHIMENTO:
1. Desenrosque a tampa.
2. Antes de cada utilização, purgue o material até que a base e o catalisador sejam extraídos.
3. Incline manualmente a cânula de metal na ponta misturadora até ao ângulo desejado.
4. Aperte firmemente uma ponta misturadora no corpo da seringa e extraia uma pequena quantidade de material para assegurar uma

mistura uniforme. Para evitar a contaminação cruzada, utilize uma nova ponta misturadora para cada paciente.
5. Para evitar a contaminação cruzada, utilize uma barreira para cobrir a seringa.
Nota: Mantenha a câmara de mistura transparente ao abrigo de luz direta para evitar a aceleração do processo de endurecimento.

PARA ENCHIMENTO DE CAVIDADES SEM PROTEÇÃO:
6. Coloque imediatamente a ponta misturadora na parte mais profunda da preparação e encha a mesma enquanto mantém a

ponta inserida no material, a fim de evitar a entrada de ar. Comece a esculpir o contorno pretendido enquanto o material é
autopolimerizado.

7. Permita a autopolimerização do material durante pelo menos 90 segundos. A fotopolimerização subsequente da superfície superior
durante 10 segundos é opcional.

8. Avance para os passos de acabamento e polimento.

PARA ENCHIMENTO DE CAVIDADES COM PROTEÇÃO:
6. Coloque imediatamente a ponta misturadora na parte mais profunda da preparação e encha a mesma enquanto mantém a ponta

inserida no material, a fim de evitar a entrada de ar. Termine com o enchimento de 0,5-1,0 mm a partir da superfície oclusal ou de
metade da camada superior de esmalte.

7. Permita a autopolimerização do material durante pelo menos 90 segundos.
8. Aplique um compósito universal e comece a esculpir o contorno desejado. Polimerize o compósito de acordo com as instruções do

fabricante.
Nota: Recomendamos que deixe a ponta misturadora do Bulk EZ na seringa, de forma a servir de tampa até à próxima aplicação.

ACABAMENTO E POLIMENTO
1. Termine a restauração com os passos preferenciais de acabamento e polimento.
2. Prossiga com o polimento com discos ou pontas para polimento de compósito até obter um acabamento de brilho intenso. O

acabamento/polimento interproximal é obtido com tiras de acabamento/polimento de grão fino.

CONSERVAÇÃO
Guarde a uma temperatura igual ou inferior a 25 °C (77 °F). Utilize à temperatura ambiente.

DEFINIÇÕES DOS SÍMBOLOS
Os símbolos seguintes podem ser apresentados na embalagem ou rotulagem do produto.

SÍMBOLO TÍTULO TEXTO EXPLICATIVO NORMA REFERÊNCIA

Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme definido na
Diretiva da UE 93/42/CEE

ISO 15223-1 5.1.1

Representante
autorizado na 
Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia

ISO 15223-1 5.1.2

Número de Catálogo
Indica o número do catálogo do
fabricante para identificação do
dispositivo médico

ISO 15223-1 5.1.6

Código do Lote
Indica o código do lote do fabricante
para que o lote possa ser identificado

ISO 15223-1 5.1.5

Consultar as Instruções
de Utilização

Indica que o utilizador tem de
consultar as instruções de utilização

ISO 15223-1 5.4.3

Prazo de Validade
Indica a data após a qual o
dispositivo médico já não pode ser
utilizado

ISO 15223-1 5.1.4

Limite Máximo de
Temperatura

Indica os limites de temperatura
relativamente aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com
segurança

ISO 15223-1 5.3.6

Marca Europeia de
Conformidade

Indica que o dispositivo está em
conformidade com a Diretiva 93/42/
CEE relativa aos dispositivos médicos

DDM 93/42/CEE Anexo XII

 Apenas mediante
receita médica

Advertência: A lei federal restringe a
venda deste dispositivo a dentistas
ou por indicação destes

US Code of Federal
Regulations,
Título 21

801.15(c)(1)
(i)(F)

Mantenha ao abrigo da
luz solar direta

Indica um dispositivo médico que
necessita de proteção contra fontes
de luz

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige não foi aprovado pelo organismo responsável pela saúde no Canadá.    

Español

Composite Bulk-Fill de doble curado Bulk EZ® con tecnología IntelliTek®

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
Bulk EZ™ es un composite Bulk-Fill de doble curado fácil de aplicar que combina la adaptabilidad del flujo a la caries con una alta dureza y
resistencia al desgaste. Todo en un simple paso. Su tecnología propietaria de autocuración Intellitek® está diseñada de manera específica
para controlar y dirigir el encogimiento con el objetivo de eliminar microfiltraciones en todas las restauraciones sucesivas. Además, Bulk
EZ mantiene una excelente estabilidad de color con el paso del tiempo, y es compatible con una amplia variedad de agentes adhesivos.
Bulk EZ está diseñado para brindar una profundidad de curado ilimitada en un simple paso, sin necesidad de aplicar capas múltiples y
curado por luz cuando se le permite curar.

INDICACIONES DE USO
Bulk EZ es un restaurador dental de doble curado (autocuración con aceleración de curado por luz) basado en resina que, al aplicarse en
superficies dentales previamente tratadas con primers o adhesivos adecuados, está indicado para su uso como:

• Restauración directa, lo ideal en Clase I y II
• Revestimiento de caries
• Reconstrucción de muñón

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El material de la resina sin curar puede causar irritación, especialmente en personas que sabe que son alérgicas a los metacrilatos.

Lávese las manos después de manipular el material.
2. El composite está diseñado para ser utilizado a temperatura ambiente. Su vida útil a temperatura ambiente está impresa en la

jeringa.
3. No guarde el material compuesto cerca de productos que contengan eugenol. No deje que el compuesto entre en contacto con

materiales que contengan eugenol. El eugenol puede afectar el endurecimiento del composite y causar decoloración.
4. No exponga los materiales a temperaturas elevadas ni a luz intensa.
5. Prevenga la contaminación cruzada utilizando una punta de mezcla nueva para cada paciente y mangas protectoras.

APLICACIÓN:

PREPARACIÓN DE LA PIEZA DENTAL:
1. Aísle la pieza dental para evitar contaminación de sangre y/o saliva. Se sugiere usar un dique de goma, Isolite®, o el protector dental

fotopolimerizado Dam Cool™ de Zest.
2. Complete la preparación cavitaria conservadora con los métodos convencionales o con un dispositivo abrasivo de aire como el

PrepStart™ H2O de Zest.
3. Se recomienda el uso de Caries Finder™ de Zest para visualizar con precisión la remoción de la caries evitando reducir

innecesariamente la pieza dental.
4. Coloque un sistema de matriz seccional como la Mega V™ Ring de Zest para obtener un contorno interproximal natural, donde sea

necesario. Asegúrese de que la adaptación sea buena para minimizar la limpieza.
5. Aplique un grabante como el Sure Etch™ de Zest de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
6. Aplique un agente adhesivo como el Prelude™ de Zest de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
Tenga en cuenta: Bulk EZ es compatible tanto con una amplia variedad de sistemas/agentes adhesivos dentales basados en metacrilato
como con todas las técnicas de grabado.

MEZCLA Y LLENADO:
1. Retire la tapa a rosca.
2. Antes de cada uso, presione el émbolo hasta expulsar un poco tanto de la base como del catalizador.
3. Doble con la mano la cánula de metal en la punta de mezcla hasta obtener el ángulo deseado.
4. Enrosque firmemente una punta de mezcla en el cabezal de la jeringa y haga salir un poco del material para asegurarse de que la

mezcla sea homogénea. Para prevenir la contaminación cruzada, utilice una punta de mezcla nueva para cada paciente.
5. Para prevenir la contaminación cruzada, cubra la jeringa con una manga protectora.
Tenga en cuenta: Evite que la cámara trasparente de mezcla reciba luz intensa de manera directa, ya que podría acelerar el proceso
de engrosamiento.

PARA EMPASTES SIN CORONA:
6. Inmediatamente, coloque la punta de mezcla en la parte más profunda de la preparación y comience a rellenar manteniendo la

punta en el material para evitar introducir aire. Talle la pieza dental hasta obtener el contorno deseado mientras el material cura.
7. Espere al menos 90 segundos a que el material cure por sí mismo. El posterior curado por luz de la superficie superior durante 10

segundos es opcional.
8. Siga con los pasos de terminación y pulido.

PARA EMPASTES CON CORONA:
6. Inmediatamente, coloque la punta de mezcla en la parte más profunda de la preparación y comience a rellenar manteniendo la

punta en el material para evitar introducir aire. Detenga el rellenado a 0,5-1 mm de la superficie oclusal, o a la mitad de la capa
superior del esmalte.

7. Espere al menos 90 segundos a que el material cure por sí mismo.
8. Aplique un composite universal y talle la pieza dental hasta obtener el contorno deseado. Cure el composite siguiendo las

instrucciones del fabricante.
Tenga en cuenta: Se recomienda que mantenga la punta de mezcla de Bulk EZ en la jeringa para que actúe de tapa hasta la siguiente
aplicación.

TERMINACIÓN Y PULIDO
1. Complete la restauración siguiendo sus pasos preferidos de terminación y pulido.
2. Pula con discos o puntas de pulido con composite para obtener un brillo intenso. Para un acabado/pulido interproximal, utilice tiras

de acabado de grano fino.

ALMACENAMIENTO
Almacene el producto a 77 ºF (25 ºC) o menos. Use a temperatura ambiente.

DEFINICIONES DE LOS SÍMBOLOS
Los siguientes símbolos pueden aparecer en el envase o en la etiqueta del producto.

SÍMBOLO TÍTULO TEXTO EXPLICATIVO ESTÁNDAR REFERENCIA

Fabricante
Indica el fabricante del dispositivo
médico, tal como se define en la
Directiva de la UE 93/42/EEC

ISO 15223-1 5.1.1

Representante
autorizado de la
Comunidad Europea

Indica el Representante autorizado
en la Comunidad Europea

ISO 15223-1 5.1.2

Número de catálogo
Indica el número de catálogo
del fabricante para que se pueda
identificar el dispositivo médico

ISO 15223-1 5.1.6

Número de serie
Indica el número de serie del
fabricante para poder identificar la
serie o el lote

ISO 15223-1 5.1.5

Consulte las
Instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso

ISO 15223-1 5.4.3

Fecha de caducidad
Indica la fecha a partir de la cual
no debe emplearse el dispositivo
médico

ISO 15223-1 5.1.4

Límite máximo de
temperatura

Indica los límites de temperatura a
los que puede exponerse de forma
segura el dispositivo médico

ISO 15223-1 5.3.6

Marca de Conformidad
Europea

Indica que el dispositivo cumple con
la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC

MDD 93/42/EEC Anexo XII

 Rx Only
Advertencia: La ley federal restringe
la venta de este dispositivo a un
dentista o bajo su orden

Código de
Reglamentos
Federales de los
Estados Unidos,
Título 21

801.15(c)(1)
(i)(F)

Mantenga fuera de la
luz solar

Indica que el dispositivo médico debe
protegerse de fuentes de luz

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige no está aprobado por el Departamento de salud de Canadá.    

SVENSKA

Bulk EZ® dubbelhärdande komposit för bulkfyllning med IntelliTek®-teknik

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
Bulk EZ® är en lättplacerad, dubbelhärdande komposit för bulkfyllning som kombinerar flytande kavitetsanpassning med hög hållfasthet
och slitstyrka, allt i ett enda enkelt steg. Den egenutvecklade självhärdande IntelliTek®-tekniken är utformad för att särskilt kontrollera
och styra krympning i syfte att eliminera mikroläckage i alla posteriora restaurationer. Utöver detta är Bulk EZ mycket färgstabil över tid
och är kompatibel med ett brett utbud av bindemedel. Bulk EZ är utformat för att tillhandahålla obegränsat härdningsdjup i en enda
applicering utan användning av flera skikt och är ljushärdande vid självhärdning.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Bulk EZ är ett dubbelhärdande (automatiskt härdande med ljushärdningsacceleration) hartsbaserat dentalt restaurationsmaterial som
vid applicering på tandytor som förbehandlats med lämpliga primers eller adhesiver är avsett att användas för:

• Direkt restauration, helst klass I och II
• Kavitetsliner
• Central uppbyggnad

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1. Ohärdat hartsmaterial kan orsaka irritation, särskilt hos personer som är allergiska mot metakrylater. Tvätta händerna efter

hantering av material.
2. Kompositen är utformad för att användas vid rumstemperatur. Hållbarhet vid rumstemperatur anges på sprutan.
3. Förvara inte kompositmaterialet i närheten av produkter som innehåller eugenol. Låt inte kompositen komma i kontakt med

material som innehåller eugenol. Eugenol kan försämra härdningen av kompositen och ge upphov till missfärgningar.
4. Utsätt inte material för förhöjda temperaturer eller starkt ljus.
5. Undvik korskontaminering genom att använda en ny blandningsspets för varje patient och ett plastöverdrag.

APPLICERING:

TANDPREPARATION:
1. Isolera tanden för att förhindra kontaminering av blod och/eller saliv. Föreslagen användning inkluderar gummikofferdam, Isolite®-

system eller Zest:s Dam Cool™ ljushärdande dentala kofferdam.
2. Slutför konservativ kavitetspreparering på sedvanligt sätt eller med en enhet för tandblästring med vatten, t.ex. Zest:s PrepStart™

H2O.
3. Användning av Zest:s Caries Finder™ rekommenderas för att noggrant visualisera kariesborttagning utan onödig tandreduktion.
4. Placera en sektionsmatris, t.ex. Zest:s Mega V™ Ring-kontaktmatrissystem, för att få en naturlig interproximal kontur efter behov.

Sörj för god anpassning för att minimera upprensning.
5. Applicera etsmedel, t.ex. Zest:s Sure Etch™, enligt instruktionerna från tillverkaren.
6. Applicera adhesiv, t.ex. Zest:s Prelude™ eller Prelude One™, enligt tillverkarens instruktioner.
Obs! Bulk EZ är kompatibelt med många olika metakrylatbaserade dentala bindemedel/system såväl som etsningstekniker.

BLANDNING OCH FYLLNING
1. Vrid av locket.
2. Före varje användning ska lite material tömmas ut tills både basen och katalysatorn trycks ut.
3. Böj metallkanylen på blandningsspetsen manuellt till önskad vinkel.
4. Anslut en blandningsspets genom att vrida fast den på sprutans topp, och töm ut en liten mängd material för att säkerställa jämn

blandning. För att undvika korskontamination används en ny blandningsspets för varje patient.
5. För att undvika korskontamination används ett plastöverdrag för att täcka sprutan.
Obs! Undvik starkt direkt ljus på den genomskinliga blandningskammaren eftersom det kan påskynda förtjockningsprocessen.

FÖR KAVITETSFYLLNING UTAN KAPPNING:
6. Placera omedelbart blandningsspetsen vid den djupaste delen av prepareringen och fyll samtidigt som du håller spetsen inne i

materialet för att undvika att tillföra luft. Skulptera till önskad kontur medan materialet självhärdas.
7. Låt materialet självhärda i minst 90 sekunder. Efterföljande ljushärdning av den övre ytan under 10 sekunder är valfri.
8. Gå vidare med putsnings- och poleringsstegen.

FÖR KAVITETSFYLLNING MED KAPPNING:
6. Placera omedelbart blandningsspetsen vid den djupaste delen av prepareringen och fyll samtidigt som du håller spetsen inne i

materialet för att undvika att tillföra luft. Avsluta fyllningen 0,5-1,0 mm från den ocklusala ytan eller hälften av det övre emaljskiktet.
7. Låt materialet självhärda i minst 90 sekunder.
8. Applicera en universell komposit och skulptera till önskad kontur. Härda kompositen enligt tillverkarens anvisningar.
Obs! Vi rekommenderar att du lämnar kvar Bulk EZ-blandningsspetsen på sprutan som lock tills nästa applicering.

PUTSNING- OCH POLERING
1. Slutför restaurationen med de putsnings- och poleringssteg som du föredrar.
2. Polera till en hög glans med trissor eller kompositpoleringsinstrument. Interproximal putsning/polering utförs med finkorniga

puts-/poleringsstrips.

FÖRVARING
förvaras vid eller under 25°C (77°F). Använd vid rumstemperatur.

DEFINITIONER AV SYMBOLER
Följande symboler kan finnas på produktförpackningar eller märkning.

SYMBOL RUBRIK FÖRKLARANDE TEXT STANDARD REFERENS

Tillverkare
Anger den medicinska enhetens
tillverkare såsom anges i EG-direktiv
93/42/EEG

ISO 15223-1 5.1.1

Auktoriserad
representant
i  Europeiska
gemenskapen

Anger den auktoriserade
representanten i den Europeiska
gemenskapen

ISO 15223-1 5.1.2

Katalognummer
Anger tillverkarens katalognummer
så att den medicinska enheten kan
identifieras

ISO 15223-1 5.1.6

Satskod
Anger tillverkarens satskod så att
satsen eller loten kan identifieras

ISO 15223-1 5.1.5

Läs bruksanvisningen
Anger att användaren måste läsa
bruksanvisningen

ISO 15223-1 5.4.3

Använd senast
Anger det datum efter vilket den
medicinska enheten inte ska
användas

ISO 15223-1 5.1.4

Övre temperaturgräns
Anger temperaturgränserna inom
vilka den medicinska enheten säkert
kan exponeras

ISO 15223-1 5.3.6

Europeisk märkning om
överensstämmelse

Anger att enheten överensstämmer
med direktivet om medicintekniska
produkter 93/42/EEG

MDD 93/42/EEG Bilaga XII

Endast ordination

Försiktighet: Enligt federal lag
(i USA) får den här produkten
endast säljas av tandläkare eller på
tandläkares ordination

US Code of Federal
Regulations,
rubrik 21

801.15(c)(1)
(i)(F)

Skyddas mot solljus
Anger en medicinsk enhet som
måste skyddas mot ljuskällor

ISO 15223-1 5.3.2

Prestige är inte godkänd av Health Canada.    
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