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

SIMBOL NASLOV TEKST S OBJASNJENJEM NORMA REFERENCA
INSTRUCTIONS FOR USE
PRODUCT DESCRIPTION E@ Pogledajte uputeza | Oznacava potrebu da korisnik 150152231 543
Bulk EZ® is an easy-to-place, dual-cure, bulk-fill composite that combines flowable cavity adaptation with high strength and wear uporabu pogleda upute za uporabu o
resistance—all in one simple step. Its proprietary self-cure IntelliTek® Technology is designed to specifically control and direct shrinkage N -
for the purpose of eliminating microleakage in posterior restorations. Additionally, Bulk EZ is highly color-stable over time and Datum isteka roka OZ“acaYé datum nakon koJeqf
compatible with a wide variety of bonding agents. Bulk EZ is designed to offer an unlimited depth of cure in a single application without valjanosti s me_d.'('mk' proizvod ne smije 150152231 514
multiple layering and light-curing when allowed to self-cure. koritit
INDICATIONS FOR USE /ﬂ/ Gornja granica Oznacava ogranicenje temperature
Bulk EZ is a dual-cure (auto-cure with light-cure acceleration) resin-based dental restorative that when applied to dental surfaces kojoj medicinski uredaj moze biti 150 15223-1 536
pretreated with suitable primers or adhesives is indicated for use as: temperature sigurno izlozen
« Direct restoration, ideally Class I and Il —
+ Cavity liner Oznacava da je proizvod Dlrelfnlva 0
- Core build-up c € Eulr:l)pdska (:?naka sukladan Direktivi o medicinskim mefi|(|r:;k|m Prilog XII
WARNINGS AND PRECAUTIONS e proizvodima 93/42/EEZ S
1. Uncured resin material can cause irritation, especially in people known to be allergic to methacrylates. Wash hands after handli
material. Oprez: Savezni zakon ogranicava
2. The composite is formulated to be used at room temperature. Shelf life at room temperature is stated on the syringe. RXO n |y Rx Only prodaju ovogAuAredaja na Us (odg of Federal 801150
3. Do not store the composite material in proximity of eugenol-containing products. Do not let the composite come into contact with stomatologa li po nalogu Regulations,Title 21
material containing eugenol. Eugenol can impair the hardening of the composite and cause discoloration. stomatologa
4. Do not expose materials to elevated temperatures or intense light. Qe Drat vodalie od Oznacava medicinski proizvod
5. Avoid cross-contamination by using a new mixing tip for every patient and using a barrier sleeve. -7 |t SJIZE:VZOSV‘? ejtitfsti kojem je potrebna zastita od izvora | 150 15223-1 53.2
APPLICATION: 0 : sjetlosti
TOOTH PREPARATION: Health Canada ne odobrava Prestige.
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. CESKY
2. Complete conservatwe cavn‘y preparation with convennonall me.:ans or )NIth a hydro-.abraswe system such as Zest's PrfepStart"“ H20. PeDuilné tut i vjpliovy kompozit Bulk EZ° s technologii IntelliTek®
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 NAvOD
good adaptation to minimize clean-up. POPIS PRODUKTU o ) ] ] o )
5. Apply etchant such as Zest's Sure Etch™ per manufacturers instructions. Bulk EZ® je snadno aplikovatelny, dudlné tuhnouci kompozit, ktery kombinuje vjhodu vysoké zatékavosti do kavity s vysokou pevnosti
a odolnosti proti opotiebeni — vie v jednom jednoduchém kroku. Jeho chranénd (p d) technologie s Iného tvrdnuti

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. Toavoid 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.

5.
6.

IntelliTek® je navrzena ke specifické kontrole a fizeni smrstovani za tcelem eliminace netésnosti u viech zadnich vypini. Material Bulk EZ
je dlouhodobé vysoce barevné staly a je kompatibilni se Sirokym spektrem spojovacich prostiedk. Material Bulk EZ je formulovan tak,
aby umoznil neomezenou hloubku vytvrzeni v jednom jednoduchém kroku bez nanaseni nékolika vrstev a vytvrzovani svétlem, kdyz je
umoznéno samovolné tuhnuti.

INDIKACE
Bulk EZ je dudIné tuhnouci (samotuhnouci s akceleraci tuhnuti svétlem) pryskyficovy material na zubni vypiné, ktery je po aplikaci na
povrchy zubi o3etfenych vhodnymi primery nebo adhezivy indikovan k pouZiti jako:
- pfimd vypli, idedlné pro kavity I. a Il. tidy
« izolacni materidl do kavit
« dostavba zubu
BEZPECNOSTNI UPOZORNEN(
1. Nevytvrzeny pryskyficny material mize zplsobit podrazdéni, zejména u osob se zndmou alergii na methakryléty. Po manipulaci s
materidlem si umyjte ruce.
2. Kompozit je uren k pouZiti pfi pokojové teploté. Sklad t pii pokojové teploté je uvedena na stfikacce.
3. Kompozitni materidl neskladujte v blizkosti produktd obsahujicich eugenol. Zamezte, aby se kompozit dostal do styku s materiélem
obsahujicim eugenol. Eugenol mize narusit vytvrzovéni kompozitu a zpiisobit zménu jeho odstinu.
4. Nevystavujte material vyssim teplotam ani intenzivnimu svétlu.
5. Zabrante kfizové kontaminaci pouZitim nového michaciho hrotu pro kazdého pacienta a pouZitim ochranné manzety.
APLIKACE:
PRIPRAVA ZUBU:
1. Izolujte zub, aby nedoslo ke kontaminaci krvi a/nebo slinami. Zvazte poutiti pryzového kofferdamu, kofferdamu Isolite® nebo
poutijte svétlem tvrdnouci kofferdam Dam Cool™ od spolecnosti Zest.
2. Provedte konzervativni preparaci kavity konvencnimi prosttedky nebo hydraulickym abrazivnim pfistrojem, napf. PrepStart™ H20 od
spolecnosti Zest.
K pfesné vizualizaci odstranéni kazu bez zbytecné redukce zubu se doporucuje pouzit pripravek Caries Finder™ od spolecnosti Zest.
Umistéte sekéni matrici, napfiklad krouzkovy kontaktni matricovy systém Mega V™ od spolecnosti Zest, abyste ziskali pfirozeny
aproximalni obrys, kde je to potieba. Zajistéte spravnou Gpravu, abyste lizovali isténi.
Podle ndvodu vyrobce naneste leptadlo, napiiklad Sure Etch™ od spolecnosti Zest.
Podle ndvodu vyrobce naneste spojovaci prostredek, napfiklad Prelude™ nebo Prelude One™ od spolecnosti Zest.

Poznamka: Bulk EZ je kompatibilni se vSemi zubnimi spojovacimi prostiedky/systémy na bézi methakrylatu a s leptacimi technikami.

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

1.
2

Voltooi de restauratie met de afwerkings- en polijststappen naar eigen voorkeur.
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
De fabrikant van het medische
M Fabrikant hulpmiddel, gedefinieerd in de 150 15223-1 511
EG-richtlijn 93/42/EEG
Gevolmachtigde
vertegenwoordiger Geeft de gemachtigde 2
m voor de Europese vertegenwoordiger in Europa aan 15015223-1 >12
Gemeenschap
Het catalogusnummer van de
(atalogusnummer fabrikant voor het medische 15015223-1 5.1.6
hulpmiddel
De partijcode van de fabrikant
Partijcode waaraan de batch of partij kan 150 15223-1 515
worden herkend
Ra?dplleeg de N De‘gebrmker dlent de 150152231 543
g ijzing g ijzing te raadplegen
Dit is de datum waarna het medisch
Vervaldatum hulpmiddel niet meer mag worden | 150 15223-1 514
gebruikt
Dit zijn de grenswaarden van de
Bovenste N tempefatuurwéaraan het medisch 150152231 536
temperatuurlimiet hulpmiddel veilig mag worden
blootgesteld
Furonees Het medische hulpmiddel voldoet Richtlijn medische
c € con fgrmiteitskeurmerk aan Richtlijn 93/42/EEG voor hulpmiddelen Bijlage XII
medische hulpmiddelen 93/42/EEG
Let op: Volgens de federale
wetgeving in de Verenigde Staten
Rxon |y Voorschrift vereist mag dit hulpmiddel uitsluitend us COd€Of Fe(?eral 801.15(0)(1)(i)(F)
Regulations, Title 21
worden verkocht door of op
voorschrift van een tandarts
Mo . . Dit geeft aan dat een medisch
\./
AN Bylten berglk van hulpmiddel moet worden 150 15223-1 532
Pras direct zonlicht bewaren )
[ ] beschermd tegen lichtbronnen

Prestige is niet goedgekeurd door Health Canada.

suomi
Kaksoiskovetteinen Bulk EZ° -bulkkitaytekomposiitti ja IntelliTek® Technology
KAYTTOOHJEET

TUOTEKUVAUS

Bulk EZ® on vaivattomasti sijoitettava kaksoiskovetteinen bulkkitaytekomposiitti, jossa sujuva mukautuminen kaviteettiin
yhdistyy erinomaiseen vahvuuteen ja kulutuksenkestévyyteen — kaikki yhdess yksinkertaisessa vaiheessa. Sen omistusoikeuden
suojaama itsekovettuva IntelliTek™ Technology on suunniteltu erityisesti hallitsemaan ja ohjaamaan kutistumista posterioristen
restauraatioiden mikrovuotojen eliminoimiseksi. Lisaksi Bulk EZ:n véri pysyy ajan mydta erittdin vakaana, ja se on yhteensopiva laajan
sidostusainevalikoiman kanssa. Bulk EZ on suunniteltu tarjoamaan rajattoman kovetussyvyyden yhdelld kayttokerralla ilman useiden
kerrosten kéyttod ja valokovetusta, kun sen annetaan kovettua itsestéan.

KAYTTOAIHEET

Bulk EZ on kaksoiskovetteinen ( tinen kovetus ja nopeutus valokovetuksella) hartsipohjainen restauraatiovalmiste. Soveltuvilla

MiCHANI A PLNENI: esikdsittelyaineilla tai kiinnikkeilla kdsitellyilla hammaspinnoilla kdytettynd se on indikoitu seuraaviin kdyttotarkoituksiin:
SYMBOL TiTLE EXPLANATORY TEXT STANDARD REFERENCE 1. Odsroubujte uzavér. « suora restauraatio, ihannetapauksessa luokka I ja Il
Indicates the medical device 2. Pied kazdym pouzitim vytlacte takové mnozstvi materidlu, aby zacala vytékat béze i katalyzator. - kaviteetin eristysaine
u Manufacturer manufacturer, as defined in EU 15015223-1 511 3. Rukou ohnéte kovovou kanylu na michacim hrotu do pozadovaného dhlu. + suora pilari
Directive 93/42/EEC 4. Pevné nasadte michaci hrot nasroubovanim na piedni cast stfikacky a vytlacenim malého mnoZstvi materidlu zajistéte rovnomémé VAROITUKSET JA VAROTOIMET
European Community | Indicates the authorized promichani. Aby nedoslo ke kfiZové kontaminaci, pro kazdého pacienta pouzijte novy michaci hrot. 1. Kovettamaton hartsimateriaali saattaa aiheuttaa drsytystd etenkin henkilGillg, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia. Pese kadet
E Authorized representative in the European 150 15223-1 512 5. Aby nedoslo ke kfizové kontaminadi, stfikacku zakryjte ochrannou manzetou. materiaalin kisittelyn jalkeen.
Representative Community Poznamka: Prithlednou michaci komoru chrarite pred svétlem, protoze by to mohlo urychlit houstnuti. 2. Komposiitin koostumus on tarkoitettu kaytettavaksi huoneenlémpétilassa. Ruiskuun on merkitty kayttoikd huoneenldmpétilassa.
M- < . 3. Al sdilytd komposiittimateriaalia eugenolia sisaltdvien tuotteiden Iaheisyydessa. Ald padstd komposiittia kosketukseen eugenolia
Indicates the manufacturer’ PRO WPLNEMVIT B,EZ P,R EKRYTI: P P - - . . siséiltév)':n mateF:iaaIin kanssa. Eugengli saattaa heikentdd komposiitin koﬁttumista jaZiheuttaa vgrimuutoksia ?
Catalogue Number catalogue number so that the 150 15223-1 5.1.6 6. Ihned umistéte michaci hrot do nejhlubsi casti preparované kavity a vyplfiujte ji s hrotem ponofenym do materidlu, aby nedoslo ke il ali iaalia Korkeille limpitililletai voimakkaalle valoll
medical device can be identified vneseni vzduchu. Béhem Iného tvrdnuti élu vytvarujte pozad konturu. 4 A"a a t!Sté maten?a |a. or e{ ¢ .z.am.;')o}llol gta| vou'na aalle valotie. o )
. B 7. Materidl nechte samovolné vytvrzovat alespori 90 sekund. Nasledné svételné vytvrzovani horniho povrchu po dobu 10 sekund je 5. Valta istikontaminaatiota kiyttémalla jokaisen potilaan kohdalla uutta sekoituskarked ja suojaholkida.
Indicates the manufacturer’s batch s EVTTE-
LOT Batch Code code so that the batch or lot can 150 15223-1 5.1.5 voI|te!n§.v o . KAYTTO:
be identified 8. Pak prejdéte k dokoncovacim a lesticim kroktim. HAMPAAN VALMISTELU:
PRO VYPLNE KAVIT S PREKRYTIM: 1. Eristd hammas veren ja/tai syljen aiheuttaman kontaminaation ehkaisemiseksi. Kofferdamin, Isolite®-jarjestelman tai valokovetetun
I::m Consult Instructions | Indicates the need for theuserto |\ 1003 4 543 6. Ihned umistéte michaci hrot do nejhlubsi casti preparované kavity a vypliiujte ji s hrotem ponofenym do materialu, aby nedoslo ke Zestin Dam Cool™ -kofferdamin kéyttdd suositellaan.
for Use consult the instructions for use vneseni vzduchu. Vijplii ukonete 0,5 a2 1,0 mm od okluzalni plochy nebo v poloviné horni vrstvy skloviny. 2. Viimeistele konservatiivinen kaviteetin valmistelu perinteisin menetelmin tai Zestin PrepStart™H20:n kaltaisella vesihiontalaitteella.
7. Material nechte samovolné vytvrzovat alespoii 90 sekund. 3. Karieksen poiston tarkkaan visualisointiin ilman hampaan tarpeetonta reduktiota suositellaan Zestin Caries Finder™ -valmisteen
g Use-by date Indi(_ates thf_l da_te after which the 150 15223-1 514 8. Aplikujte univerzalni kompozit a vytvarujte pozadovanou konturu. Kompozit nechte vytvrdit podle navodu vjrobce. kayttod. . ) . o i ) o o -
medical device is not to be used Poznamka: Doporucuje se ponechat michaci hrot na stfikacce s materidlem Bulk EZ az do dali aplikace. 4. Aseta paikalleen Zestin Mega V Ring™ -kontaktimatriisijarjestelman kaltainen se mattiisi ten
T interproksimaali dariviivojen  aik iseksi tarpeen mukaan. Varmistamalla hyvan mukautuksen voit vihentda
- Indicates the temperature limits to DOKO'NCPVANI A LETEN! . ‘ PR Sticich nActrni siivoustoimet minimiin.
/ﬂ/ Upper Limit of which the medical device can be 150152231 536 1. Vypl[l Eiokon(ete p(?moa preferovavrlly(h d({kq\(o@(lchfavlesltl(lch na?trOJu. o o o 5. Levitd Zestin Sure Etch™ -valmisteen kaltaista etsausainetta valmistajan ohjeiden mukaan.
Temperature safely exposed 2. Vylestfetgdovvlyslok'eh? lesku kotoudi nebo 3pickami k lesténi kompozitu. Dokonceni/lesténi aproximélnich ploch se provadi jemnymi 6. Levit Zestin Prelude™ tai Prelude One™ -valmisteen altaista sidostusainetta valmistajan ohjeiden mukaan.
brusny’rm’/lesnuml psky. Huomautus: Bulk EZ on yhteensopiva hyvin monien metakrylaattipohjaisten hampaiden sidostamisaineiden tai -jérjestelmien sekd
c € European Mark of Inldicates fievi(e i§ in (meo'rmance SKLAI?OVA!II ( . . o o . etsaustekniikoiden kanssa.
Conformity \9N3I';2 Zl\féﬂcal Device Directive MDD 93/42/EEC Annex XII Skladujte pi teplotafh do 25 °C(77 °F). Pouzivejte pfi pokojové teploté. SEKOITUS JA TAYTTG:
DEFINICE SYMBOLU 1. Poista kierrettava korkki.
Caution: Federal law restricts this | e o Na obalu nebo oznacent produktu se mohou objevit niZe uvedené symboly. 2. Tyhjenna materiaalia ennen jokaista kiyttikertaa, kunnes seki pohja ett katalyytti tydntyvat ulos.
RxOn |V RxOnly device to sale by or on the order Regulations, Title 21 801.15((M()(F) — 3. Taivuta sekoituskarjessé oleva metallikanyyli manuaalisesti haluttuun kulmaan.
ofa dentist ' SYMBOL DEFINICE VYSVETLEN! STANDARD REFERENCE 4. Kiinnita sekoituskarki lujasti kiertiméllda se ruiskun pdahan ja tyhjennd pieni madrd materiaalia tasaisen sekoituksen
>\ ! ,/\ Keep away from ndicates a medical device that Oznacuje vjrobce zdravotnického virrj.istan.]iseksi..Kéyt'é uutta s‘elioitluskérk'eé.jokaiser? poti!aan 50hfia|!a risFikontaminaation valttamiseksi.
71\ - X . 150 15223-1 53.2 N Vyjrobce prostiedku podle definice v EU 150 15223-1 5.1.1 5. Kéytd suojaholkkia ruiskun peittamiseen ristikontaminaation valttamiseksi.
a sunlight needs protection from light sources Smérnici 93/42/EEC Huomautus: Viltd voimakkaan suoran valon kohdistumista lapinakyvaan sekoituskammioon, silld se saattaa nopeuttaa
Prestige is not approved by Health Canada. Autorizovany L PPN paksuuntumisprosessia.
Danvile Materials MDSS GrbH m zéstupce v Bvropském Sf;ﬂ:ﬂ:&gizm R | s0152231 >12 KAVIIE.ET"EN.TAYTTQ ILMANKATTAMISTA: T
“ 2875 Loker Avenue East E Schiffgraben 41 c € spolecenstvi 6. Sijoita sekoituskérki valittdmasti valmisteen syvimpaan osaan ja tdytd pitden kérki materiaalin sisélld, jotta siihen ei padse ilmaa.
Carlsbad, CA 92010 USA 30175 Hannover o . Muotoile halutut &ariviivat materiaalin kovettuessa.
(1)760-743-7744 Germany 0086 Katalogové dislo 2;nZ(ﬁfrzztiﬂzgzz‘:::;ﬂzc"ky,mbce’ 150152231 516 7. Anna materiaalin kovettua vahintdan 90 sekuntia. Ylintd kerrosta voi kovettaa hampaiden kovetusvalolla 10 sekunnin ajan.
wwwzestdent.com RxOnly ot i przsﬁyedek identifikovat / o 8. Jatkasitten viimeistely- ja kiillotusvaiheisiin.
gg EJTE)ENNST AL - Oznaiuje3 k‘,}(,i da’v!(y vyrob(le, abyl :AV;TJEETJLEZJE ::I::f:nigslt(:/:{:::lsl:::: sl;::‘nspsagn 0saan ja taytd pitden karki materiaalin sisalla, jotta siihen ei padse ilmaa.
Kod davky Z)fl(;(mozze [denhﬁkovat vjrobni 50152231 513 P&atd tayttd 0,5-1,0 mm:n padssa okklusaalisesta pinnasta tai paallimmaisen kiillekerroksen puolivalissd.
HRVATSKI AV nebo sard 7. Anna materiaalin kovettua vahintéan 90 sekuntia.
1Bulk EZ® bulk-fill kompozit s dvostrukim stvrdnjavanjem s tehnologijom IntelliTek® E@ Ctéte ndvod k pouii Oznatuje, 7e by si uzivatel mél 150 15223-1 543 8. Sijoita yleiskayttoinen komposiitti paikalleen ja muotoile halutut dariviivat. Koveta komposiitti valmistajan ohjeiden mukaan.
UPUTE ZA UPORABU pirecist navod k poufiti o Huomautus: On suositeltavaa jattaa Bulk EZ -sekoituskérki ruiskun suojukseksi seuraavaan kdyttokertaan saakka.
OPIS PROIZVODA Oznatuje datum, po kterém se VIIMEISTELY JA KIILLOTUS
Bulk EZ® je bulk-fill kompozit s dvostrukim stvrdnjavanjem koji se lako stavlja i kombinira tekucu adaptaciju kaviteta s velikom snagom i g Pousit do data adravotnicky prostiedek nesmi 15015223-1 514 1. Viimeistele restauraatio suorittamalla halutut viimeistely- ja kiillotusvaiheet.
otporno3cu na trosenje — sve u jednom, jednostavnom koraku. Njegova zasticena tehnologija IntelliTek® sa Inim stvrdnjavanjem poutivat 2. Kiillota erittain kiiltavaksi kiekkojen tai komposiittikiillotuskohtien avulla. Interproksimaalinen viimeistely/Kiillotus saadaan aikaan
napravljena je za posebno kontroliranje i direktno skupljanje u svrhu eliminacije mikrocurenja u svim straznjim ispunama. Osim toga, hienojakoisilla viimeistelyliuskoilla.
Bulk EZ{ima vrlo ?Eabilnu b?ju tijekom vren‘1enalte je !(on?pe?til).ilan s rlajrazliliitijir'n sredstvimla 7a I?jepljenje.' Bulk EZ napravljen J:E tako Oznacuje teplotni meze, jims SEILYTYS
da nudi neogramclenu dubinu stvrdnjavanja u jednoj primjeni bez vise slojeva i bez stvrdnjavanja pod svjetlom kada se pusti da se /ﬂ/ Horni mez teploty milze bjt zdravotnicky prostredek 150 15223-1 536 Sailytetan enintian 25 °Cn (77 °F) limptilassa. Kiytetian huoneenlimpstiassa.
samostalno stvrdnjava. bezpeéné vystaven )
INDIKACUE ZA UPORABU — — SYMBOLIEN MAARITELMAT o o
Bulk EZ stomatoloski je restorativni materijal zasnovan na smoli i s d kim stvrdnjavanjem ( ko stvrdnjavanje s ubrzanim Evropské oznaceni Oznacuje, e p[ostfg(fek]ev o Seuraayat symbolitsaattaat esinty3 tiotepakkatsess ai-efketessh
stvrdnjavanjem svjetlo3cu) koji je, kad se nanese na zubne povriine uz prethodno tretiranje odgovarajucim osnovnim slojevima ili shody souladu %e smern|CI ( 93{42/EHS° MDD 93/42/EHS Prloha XII
ljepilima, indiciran za uporabu kao: zdravotnickych prostredcich SYMBOLI OTSIKKO SELITYS STANDARDI VIITE
. d{)rlektnel]( isptur:a, idealno klasalill Pozgr:A ie:e;élnizétlior(; l?mezujeb | Zékonik federdinich Vs IIrTlloi'tttaa' Iéétettiete:lljlizgn Latltteen 0152731 o
« obloga kaviteta rodej tohoto prostiedku na zubni Lo ) u almistaja valmistajan, kuten EU-direktiivissd - .
. osno?/na izgradnja RXO n |y Pouze fix IpékafeJ nebo nappfedpis zubniho Elr:\(/j:;r Ush, 80115 : 93/42/E;Y on madritetty
UPOZORENJA | MJERE OPREZA (éate Valtuutettu edustaja Euroopan | limoittaa valtuutetun edustajan
1. Nestvrdnuti mgterijali smole mogu uzrokovati iritaciju, posebno kod osoba za koje se zna da su alergicne na metakrilate. Operite ruke Qo Oznatuje zdravotnicky prostiedek, E yhteistis Euroopan yhteisdss3 150 15223-1 51.2
nakon rukovanja materijalom. //Tt Chranite pred sluncem | ktery vyzaduje ochranu pfed zdroji | 150 15223-1 532 , .
2. Kompoxit je formuliran za uporabu na sobnoj temperaturi. Rok trajanja na sobnoj temperaturi naveden je na Sprici. “a svétla lImoittaa valmistajan tuotenumeron,
3. Nemojte drzati kompozitni materijal u blizini proizvoda koji sadrze eugenol. Nemojte dopustiti da kompozit dode u kontakt s — — Tuotenumero jottalléaketieteellinen laite voidaan | 15015223-1 516
materijalima koji sadrze eugenol. Eugenol moze negativno utjecati na stvrdnjavanje kompozita te uzrokovati qubitak boje. Materidl Prestige neni schvalen dfadem Health Canada. tunnistaa
4. Neizlazite materijale povisenim temperaturama ili intenzivnoj svjetlosti. o limoittaa valmistajan erikoodin,
5. Izbjegavajte medusobnu kontaminaciju uporabom novog vrha za mijesanje za svakog novog pacijenta i koristeci kosuljicu za NEDERLANDS LOT Erakoodi jottaera voidaantlunnistaa 5015223-1 15
barijeru. Bulk EZ® Dual-Cure-composiet voor bulkvulling met IntelliTek®-technologie ] o
PRIMJENA: GEBRUIKSAANWLIZING EE Tutustu KiyttGoheisin 1'12?:;::?1(:;';0'%:2?: B 501522341 543
PRIPREMA ZUBA: PRODUCTBESCHRLVING
1. izolirajte zub da sprijecite kontaminaciju krvlju i/ili slinom. Preporucuje se upotreba gumene prepreke sustava Isolite® ili Zestove Bulk EZ® is een eenvoudig aan te brengen, duaal-hardende composiet voor bulkvulling die vloeibare caviteitsadaptatie combineert g limoittaa paivaméaran, jonka
Dam Cool™ stomatoloske prepreke koja se stvrdnjava pod svjetlom. met hoge sterkte en slijtweerstand—alles in één simpele stap. De bedrijfseigen zelfhardende Intellitek®-technologie is bedoeld voor Viimeinen kayttopaiva jalkeen l3aketieteellista laitetta ei | 150 15223-1 514
2. Kompletna konzervativna preparacija kaviteta konvencionalnim nacinima ili abrazivnim vodenim sustavom kao 3to je Zestov specifieke controle en directe krimp om microlekkage in posterieure restauraties te elimineren. Daarnaast is Bulk EZ uiterst kleurvast pida kayttda
PrepStart™ H20. over een langere tijdsperiode en is het compatibel met een breed spectrum aan hechtmiddelen. Bulk EZ biedt een onbeperkte
3. Uporaba Zestovog sustava Caries Finder™ preporucuje se za totnu vizualizaciju uklanjanja karijesa bez bespotrebne redukcije zuba. uithardingsdiepte in één toepassing zonder dat meer lagen moeten worden aangebracht en lichthardend wanneer het zelf kan /ﬂ/ o I!ToitFaa Iémpétila.rajat,‘joille
. . . P . ™ o . S . . uitharden. Lampétilaylaraja ladketieteellinen laite voidaan 150 15223-1 53.6
4. Stavite matricu presjeka, kao Sto je Zestov sustav kontaktne matrice Mega V™ Ring, kako biste postigli prirodnu interproksimalnu turvallisesti altistaa
konturu, gdje je to potrebno. Osigurajte dobru adaptaciju kako biste smanijili ¢iScenje. INDICATIES VOOR GEBRUIK
5. Nanesite sredstvo za nagrizanje kao $to je Zestov Sure Etch™ u skladu s uputama proizvodaca. Bulk EZ is een duaal-hardende (automatisch hardend met versnelling door lichtharding), tandheelkundig restauratief materiaal op basis . . L
6. Nanesite sredstvo za lijepljenje kao Sto je Zestov Prelude™ili Prelude One™ u skladu s uputama proizvodaca. van hars dat na aanbrenging op een met geschikte primers of adhesieven voorbehandeld tandoppervlak is geindiceerd voor gebruik als: c € 5:::32 Earlz:ni:k . i :LT&I::??CN?. I:ﬁi;g";?ﬁ;;zw MDD 93/42/ETY Liite XII
Napomena: Bulk EZ kompatibilan je sa Sirokim rasponom sredstava/sustava za povezivanje zasnovanim na metakrilatu, kao i - directe restauratie, idealiter klasse len I
tehnikama nagrizanja. : belI;Ieding van ee: caviteit Huomio: Liittovaltion lain mukaan Yndysialojen
MIJESANJE | PUNJENJE A RxOn |y Vain laakarin maarayksesta tdmn Ia|tteen saa myyda va{i.r.1. .. | kansalliset 801,'15(0
1. Skinite cep koji se odvija. WAAI'IS(H'UWINGEN EN VOO.RZORGSMI.\ATVREGELEN ) ) ) ) hammaslaakari tai hammaslaakarin sidlset otsikko 21 (M)F)
" — . . - . 1. Niet-uitgehard harsmateriaal kan irritatie veroorzaken, met name bij personen waarvan bekend is dat ze allergisch zijn voor tilauksesta !
2. Prije svake uporabe ispustite materijal dok se i baza i katalizator ne izbace. )
; - o L methacrylaten. Was de handen na het materiaal te hebben aangeraakt. ) o
3. Rutno SaYthe rTnetaInu (Jevcffl{ na‘vrh‘u z rTn;esanJe d? Zeljenog kuta: _ . i o 2. Het composiet is samengesteld voor gebruik bij kamertemperatuur. De houdbaarheid bij kamertemperatuur staat op de spuit >\0”\ Pidettava poissa "'T“"“"‘"’ I@keﬂeteell}sesta
4. Dobro ;V)ncvrsmev vrh za mijesanje njegovim okretanjem na glavu 3price, izbacite malu koI|c|I1u materijala kako biste osigurali vermeld. //\I auringonvalosta Ialtteefta, J.OI,(.a on suojattava 150 15223-1 532
u;ednafen? m}JesenJe. Kako biste |zbjegl| niedusobnu.kontzavmlﬁaclju, Hporab|te n?VI vrh Vza rnljesanje za svakog pacijenta. 3. Bewaar het comp iaal nietin de nabiiheid van Ibevattende producten. Laat het composiet it in contact komen [ ] valonlahteilta
5. Kakobiste izbjegli medusobnu kontaminaciju, uporabite koSuljicu barijere za pokrivanje Sprice. met eugenolbevattende materialen. Eugenol kan de uitharding van composiet remmen en verkleuring veroorzaken. Prestige ei ole Health Canadan hyviksyma.
Napomena: Izbjegavajte jaku direktnu svjetlost na prozimu komoru za mijesanje jer to moze ubrzati proces stvrdnjavanja. 4. Stel de materialen niet bloot aan verhoogde temperaturen of intens licht,
ZA ISPUNU KAVITETA BEZ PREKRIVANJA: 5. Vermijd kruisverontreiniging door voor elke patiént een nieuw mengpuntje en een barriérehoes te gebruiken. FRANCAIS

6. 0dmah stavite vrh za mijesanje na najdublji dio preparacije i napunite drzeci vrh unutar materijala kako biste izbjegli uvodenje
zraka. Oblikujte do Zeljenog oblika dok se materijal stvrdnjava sam.

7. Ostavite materijal da se samostalno stvrdnjava je 90 sekundi. Naknadno stvrd
sekundi je neobavezno.

8. Nastavite na korake zavrsne obrade i poliranja.

ZA ISPUNU KAVITETA S PREKRIVANJEM:

6. Odmah stavite vrh za mijesanje na najdublji dio preparacije i napunite drze¢i vrh unutar materijala kako biste izbjegli uvodenje
zraka. Zavrsite s punjenjem 0,5 — 1,0 mm od okluzalne povrsine ili polovice gornjeg sloja cakline.

7. Ostavite materijal da se samostalno stvrdnjava najmanje 90 sekundi.

8. Postavite univerzalni kompozit i oblikujte ga do Zeljenog oblika. Stvrdnite kompozit u skladu s uputama proizvodaca.

Napomena: Preporucuje se da ostavite vrh za mijesanje Bulk EZ-a na $pricu kao cep do sljedece primjene.

ZAVRSAVANJE | POLIRANJE

1. Dovrsite ispunu Zeljenom zavr$nom obradom i koracima za poliranje.

2. Polirajte do visokog sjaja diskovima ili vrhovima za poliranje kompozita. Interproksimalna zavr3na obrada/poliranje postize se finim
brusnim trakama za zavr3nu obradu/poliranje.

javanje gornje povrsine pod svjetlom na 10

J

POHRANA
Cuvajte na temperaturi od 77°F (25°C) ili niZoj. Rabite na sobnoj temperaturi.
DEFINICIJA SIMBOLA
Sljedeci se simboli mogu pojavljivati na pakiranju ili etiketi proizvoda.
SIMBOL NASLOV TEKST S OBJASNJENJEM NORMA REFERENCA
0Oznacava proizvodaca medicinskog
u Proizvoda¢ proizvoda, kako je definiranou EU | 150 15223-1 5.1.1
Direktivi 93/42/EEZ
Ovlasteni predstavnik . . .
Oznacava ovlastenog predstavnika
E zaAEuro‘psku 22 Europsku z3jedric 150 15223-1 512
zajednicu
Oznacava kataloski broj proizvodaca
Kataloski broj prema kojem se moze identificirati | 150 15223-1 5.1.6
medicinski proizvod
Oznacava oznaku 3arZe proizvodaca
LOT 0Oznaka Sarze prema kojoj se moZe identificirati 150 15223-1 515
Sarza ili serija

5.
6.

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.

Voer een conservatieve caviteitpreparatie uit met c le middelen of met een hyd
H20.

Het gebruik van Zest’s Caries Finder™ wordt geadviseerd voor nauwkeurige visualisatie van het verwijderen van de cariés zonder
onnodige tandreductie.

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.

Breng een etsmiddel aan, zoals Zest's Sure Etch™, volgens de instructies van de fabrikant.

Breng hechtmiddel aan, zoals Zest's Prelude™ of Prelude One™, volgens de instructies van de fabrikant.

ief systeem, zoals Zest's PrepStart™

Opmerking: Bulk EZ is compatibel met een breed spectrum aan hechtmiddelen/-systemen op basis van methacrylaat zowel als met
etstechnieken.

MENGEN EN VULLEN:

1.

5.

Verwijder het draaidopje.

2. Druk voor elk gebruik zowel een beetje basis als een beetje katalysator eruit.
3.
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

Buig het metalen buisje op het mengpuntje handmatig in de juiste hoek.

daarbij voor een gelijkmatige menging. Gebruik voor elke patiént een nieuw mengpuntje om kruisverontreiniging te voorkomen.
Bedek de spuit met een barriérehoes 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.

8.

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 vithardt.

Laat het materiaal ten minste 90 seconden zelf uitharden. Daarop volgende uitharding met licht van de bovenlaag, gedurende 10
seconden, is optioneel

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.

Breng een universeel composiet aan en geef het de gewenste vorm. Laat het composiet uitharden volgens de instructies van de
fabrikant.

Composite de remplissage en vrac Bulk EZ® & double polymérisation avec technologie IntelliTek®
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Bulk EZ® est un composite a double polymérisation facile a mettre en place qui associe une fluidité d'adaptation a la cavité a une grande

solidité et a une résistance a I'usure, le tout en une seule étape. Sa technologie IntelliTek® propriétaire d‘autopolymérisation est congue

pour controler et maitriser spécifiquement le retrait dans le but déliminer 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 congu pour offrir une profondeur illimitée de polymérisation sans avoir besoin d'appliquer plusieurs couches et sans avoir recours

ala photopolymérisation lorsqu'on attend que I'autopolymérisation sopére.

MODE D’EMPLOI

Bulk EZ est un matériau de restauration dentaire a base de résine, a double polymérisation (autopolymérisation avec accélération par

photopolymérisation) qui, lorsquiil est appliqué sur des surfaces dentaires préalablement traitées avec des primaires ou des adhésifs

appropriés, estindiqué dans les cas suivants :
- restauration directe, idéalement de Classe | et ||
- fond de cavité
- faux moignon

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Le matériau a base de résine non polymérisé peut provoquer une irritation, notamment chez les personnes allergiques aux
méthacrylates. Se laver les mains apres toute manipulation du matériau.

2. Le composite est formulé pour étre utilisé a température ambiante. Sa durée de conservation a température ambiante est indiquée
sur la seringue.

3. Ne pas stocker le matériau composite a proximité de produits contenant de I'eugénol. Ne pas laisser le composite entrer en contact
avec des matériaux contenant de l'eugénol. Leugénol est susceptible d'altérer le durcissement du composite et de provoquer une
décoloration.

4. Ne pas exposer les matériaux a des températures élevées ou a une lumiére intense.

5. Eviter toute contamination croisée en utilisant un nouvel embout mélangeur pour chaque patient ainsi qu'un manchon barriére.

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
caoutchoug, le systéme 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 a I'eau tel que le
PrepStart™ H20 de Zest.

3. Lutilisation du Caries Finder™ de Zest est recommandée pour visualiser avec précision I'élimination des caries sans réduction inutile
des dents.

4. Placer une matrice sectorielle telle qu'un systeme 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 mordangage 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/systémes de collage dentaire a base de méthacrylate et avec
toutes les techniques de mordancage.

MELANGE ET REMPLISSAGE :

1. Dévisser le capuchon.

Avant chaque utilisation, purger le matériau jusqu'a I'extrusion simultanée de la base et du catalyseur.

Recourber manuellement la canule métallique sur 'embout mélangeur jusqu'a I'angle souhaité.

Fixer solidement un embout mélangeur en le vissant sur la téte 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 barriére pour recouvrir la seringue.

Remarque : éviter dexposer la chambre de mélange transparente a une forte lumiére directe pour ne pas risquer d'accélérer le
processus dépaississement.

POUR LE REMPLISSAGE DE LA CAVITE SANS COIFFAGE :

6. Placerimmédiatement I'embout mélangeur dans la partie la plus profonde de la préparation et la remplir tout en gardant I'embout

mélangeur plongé dans le matériau pour éviter la formation de bulles d'air. Sculpter jusqu'a obtenir le contour souhaité pendant

I'autopolymérisation du matériau.

Attendre au moins 90 secondes pour que sopére |'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. Placerimmédiatement l'embout mélangeur dans la partie la plus profonde de la préparation et la remplir tout en gardant 'embout
mélangeur plongé dans le matériau pour éviter la formation de bulles d‘air. Arréter le remplissage & 0,5-1,0 mm de la surface
occlusale, ou & mi-hauteur de la couche d'émail.

7. Attendre au moins 90 secondes pour que s'opére |'autopolymérisation du matériau.

8. Placerun composite universel et le sculpter au contour désiré. Polymériser le composite conformément aux instructions du fabricant.

Remarque : il est recommandé de laisser 'embout mélangeur de Bulk EZ sur la seringue en guise de bouchon jusqua I'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 seffectuent avec des bandes abrasives de finition/polissage a grains fins.

STOCKAGE

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

DEFINITION DES SYMBOLES
Les symboles ci-aprés peuvent figurer sur l'emballage ou Iétiquetage du produit.

> W

~

SYMBOLE TITRE EXPLICATION NORME REFERENCE
Désigne le fabricant du dispositif
N Fabricant médical, tel que défini dans la 150 15223-1 511
directive européenne 93/42/CEE
Représentant autorisé Désigne le représentant autorisé de
m dela Qommunaute la Communauté européenne 150 15223-1 512
européenne
Indique le numéro de catalogue du
Numéro de catalogue fabricant permettant didentifierle | 150 15223-1 5.1.6
dispositif médical
Indique le code du lot du fabricant
LOT Code dulot permettant d'identifier le lot 50152231 >13
C?nsultelr le mode Indique que | utlllsa:(eur dglt 150152231 543
demploi. consulter le mode d'emploi
Indique la date apres laquelle le
Date limite d'utilisation | dispositif médical ne doit plus étre 150 15223-1 514
utilisé.
Limite sunérieure de Indique les limites de température
) P auxquelles le dispositif médical peut | 150 15223-1 53.6
température . ; R
étre exposé en toute sécurité.
Marquage de Indique que le dispositif est Directive 93/42/
c € conformité aux normes | conforme a la directive 93/42/CEE CEE relative aux Annexe XII
européennes relative aux dispositifs médicaux dispositifs médicaux
Mise en garde : la loi fédérale Code of_FederaI
Rx Only (Sur P Regulations (Code
américaine n'autorise la vente de ce . R 801.15(c)(1)
RxOn |y ordonnance L ) des réglementations | .
A dispositif que par un dentiste ou sur 1 P (i)(F)
uniquement) rescrintion médicale fédérales) américain,
prescrip Titre 21
\\:// < Indique que le dispositif médical
-7 N Con%\erver al ab.” dela doit étre protégé contre les sources | 150 15223-1 53.2
Pras lumiere du soleil A
[ ] lumineuses.

Prestige n'est pas approuvé par Santé Canada.

DEUTSCH
Bulk EZ° Dualhértendes Bulk-Fiillkomposit mit IntelliTek®-Technologie
GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Bulk EZ® st ein einfach zu platzierendes, dualhartendes Bulk-Fiillkomposit, das die aufgrund seiner FlieBfahigkeit mdgliche Adaptation
an die Kavitét mit einer hohen Festigkeit und Abnutzungsbestandigkeit vereint — und das alles in einem einzigen und einfachen Schritt.
Dieses Material ist mit der unternehmenseigenen, selbsthartenden IntelliTek®-Technologie ausgestattet, die speziell zur Kontrolle und
Steuerung der Abbindekontraktion entwickelt wurde, um Mikroleakage in Seitenzahnrestaurationen zu verhindern. Dariiber hinaus
weist Bulk EZ eine langfristige sowie hohe Farbbesténdigkeit auf und ist mit einem breiten Spektrum an Haftmitteln kompatibel. Bulk EZ
bietet eine unbegrenzte Aushartungstiefe in einer einzigen Anwendung ohne die Notwendigkeit mehrerer Schichten und Lichthartung
wahrend der Selbsthartung.

ANWENDUNGSGEBIETE
Bulk EZ ist ein dualhdrtendes (selbsthértendes bei beschleunigter Lichthartung) zahnmedizinisches Fiillungsmaterial auf Harzbasis,
das auf Zahnoberflachen, die mit geeigneten Primern oder Adhdsiven vorbehandelt wurden, fiir die folgenden Indikationen verwendet
werden kann:
- direkte Restauration, idealerweise Klasse | und Il
- Kavitdtenlack
« Stumpfaufbau
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Nicht gehartetes Harz-Material kann Reizungen verursachen, insbesondere bei Menschen mit Allergien gegen Methacrylate. Nach
Handhabung des Materials Hande 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 Nahe von eugenolhaltigen Produkten aufbewahren und nicht mit eugenolhaltigen Materialien in
Kontakt kommen lassen. Eugenol kann das Hérten des Komposits beeintrdchtigen und Verfarbungen verursachen.
4. Das Material nicht hohen Temperaturen oder intensiver Helligkeit aussetzen.
5. Fiir jeden Patienten eine neue Mischspitze und eine Schutzhiille verwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

ANWENDUNG:

ZAHNPRAPARATION:

1. Zahn zum Schutz vor einer Kontamination mit Blut oder Speichel isolieren. Kofferdamm verwenden, z. B. das Isolite®-System oder
den lichthértenden Kofferdamm Dam Cool™ von Zest.

2. Eine konservative Préparation der Kavitdt mit konventionellen Mitteln oder mit einem Hydroabrasionssystem, z. B. PrepStart™ H20
von Zest, durchfiihren.

3. Die Verwendung des Caries Finder™ von Zest wird empfohlen, um die Entfernung der Karies prézise zu visualisieren und auf eine
unnétige Zahnreduktion zu verzichten.

4. Eine sektionale Matrix, wie z. B. das Contact-Matrix-System Mega V™ Ring von Zest, platzieren, um eine natiirliche interproximale
Kontur zu erzielen, sofern erforderlich. Eine gute Adaptation sicherstellen, um den Nachreini

5. tzmittel, wie z. B. Sure Etch™ von Zest, geméaR den Herstelleranweisungen auftragen.

6. Haftmittel, wie z. B. Prelude™ oder Prelude One™ von Zest, gemaR den Herstelleranweisungen auftragen.

Hinweis: Bulk EZ ist mit einem breiten Spektrum an methacrylatbasierten Haftmitteln/-systemen sowie Atztechniken kompatibel.

MISCHEN UND FULLEN:

1. Drehverschluss entfernen.

2. Vor jedem Gebrauch eine kleine Menge beider Materialien abgeben, bis Basismaterial und Katalysator gleichzeitig herausgedriickt
werden.

Die Metallkaniile auf der Mischspitze manuell in den richtigen Winkel biegen.

Eine Mischspitze auf den Spritzenkopf drehen, um diese sicher zu befestigen; dann eine kleine Menge des Materials abgeben, um
ein gleichmaBiges Mischen sicherzustellen. Fiir jeden Patienten eine neue Mischspitze verwenden, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden.

5. Fiirjeden Patienten eine Schutzhiille verwenden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

Hinweis: Die transparenten Mischkammern vor direktem Licht schiitzen, da der Verdickungsprozess ansonsten beschleunigt werden
konnte.

FULLEN DER KAVITAT OHNE KAPPE:

6. Die Mischspitze sofort im tiefsten Teil der Praparation platzieren und die Spitze wahrend des Fiillens in das Material halten, um

Lufteinschliisse zu vermeiden. Das Material wahrend der Selbsthértung in die gewiinschte Form bringen.

Das Material mindestens 90 Sekunden lang selbst harten lassen. Eine anschlieBende Lichthértung der Oberseite fiir 10 Sekunden ist

optional.

8. Mitden Schleif- und Polierschritten fortfahren.

FULLEN DER KAVITAT MIT KAPPE:

6. Die Mischspitze sofort im tiefsten Teil der Praparation platzieren und die Spitze wahrend des Fiillens in das Material halten, um
Lufteinschliisse zu vermeiden. AbschlieBend die okklusale Oberflache zu 0,5-1,0 mm bzw. zur Hlfte der oberen Zahnschmelzschicht
fiillen.

7. Das Material mindestens 90 Sekunden lang selbst hérten lassen.

8. Ein universelles Komposit platzieren und es in die gewiinschte Form bringen. Das Komposit gemaB den Herstelleranweisungen
hérten 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 hochglanzend polieren. Das interproximale Schleifen/Polieren wird mit feink6rnigen Schleif-/
Polierstreifen vorgenommen.

fwand zu minimieren.

Rl ad

~

LAGERUNG
Lagerung bei maximal 25°C (77°F). Bei Raumtemperatur verwenden.
DEFINITION DER SYMBOLE
Die folgenden Symbole kdnnen auf der Verpackung oder dem Etikett des Produkts erscheinen.
SYMBOL TITEL BESCHREIBUNG STANDARD REFERENZ
Hersteller des medizinischen Gerats,
N Hersteller wie in der EU-Richtlinie 93/42/EWG | 150 15223-1 511
definiert
s Bevollmachtigter in der Européischen
m EU-Bevollméchtigter Union 150 15223-1 512
Katalognummer des Herstellers fiir
Katalognummer die Identifizierung des medizinischen | 150 15223-1 5.1.6
Gerats
Chargennummer des Herstellers
Chargennummer fiir die Identifizierung der 150 15223-1 515
entsprechenden Produktcharge
Gebrauchsanweisung Hinweis fiir den Fenutzer, die 150152231 543
beachten Gebrauchsanweisung zu befolgen
Datum, ab dem das medizinische
Verfallsdatum Gerét nicht mehr verwendet 150 15223-1 514
werden darf
Obere Temperaturgrenzwerte, denen das
medizinische Gerdt sicher ausgesetzt | 150 15223-1 53.6
Temperaturbegrenzung
werden kann.
Furonéiisches CE- Gibt an, dass das Gerat der Richtlinie
palsch - 93/42/EWG fiir Medizinprodukte MDD 93/42/EWG Anhang XII
Konformitétszeichen A
entspricht.
Achtung: Nach geltenden Gesetzen
. . .| darfdieses Gerdt nur von einem US Code of Federal 801.15(c)(1)
RXO n ly Verschreibungspflichtig Zahnarzt oder auf Anweisung eines | Regulations, Title 21 | (i)(F)
Zahnarztes verkauft werden
\\1/, Vor direkter Gibt an, dass das medizinische
71 T Sonneneinstrahlung Gerat vor Lichtquellen geschiitzt 150 15223-1 532
Py .
[} schiitzen werden muss

Prestige hat keine Zulassung von Health Canada erhalten.




MAGYAR
BULK EZ° kettds (,dual”) kotésii bulk-fill kompozit anyag IntelliTek® technoldgiaval
HASZNALATI UTMUTATO
TERMEKLEIRAS
A Bulk EZ° termék célhelyére konnyen bejuttathatd, kettds (,dudl”) kétésii bulk-fill kompozit anyag, amely a folyékony iiregkitoltési
jellemzét kiemelkedd szildrdsdggal és kopasdlldsaggal dtvozi — mindezt egyetlen egyszer(i Iépéshen nydjtva. A termékbe épiild
jogvédett onkdtd IntelliTek® technoldgiét kifejezetten a zsugorodds kontrolldldsara és irdnyitaséra fejlesztették ki, a mikroszivargdsok
kikiiszobdlésére a posterior restauraciok esetében. A Bulk EZ ezenkiviil kiemelkedden hossz tévon szintartd, és a bondanyagok széles
skaldjaval kompatibilis. A Bulk EZ terméket azért fejlesztették ki, hogy korlatlan mélységii kezelést tegyen lehetdvé egyetlen Iépésben,
tobhszords alabélelés és - amennyiben az onkdtés lehetséges - fénykotés nélkiil.

HASZNALATI UTMUTATO
A Bulk EZ kettds kotési (automatikusan onkdtd és fényre gyorsitottan kotd), gyanta alapu fogdszati restaurdcios anyag, amely a
kdvetkezd esetekben javallott megfeleld primer vagy adheziv anyagokkal elokezelt fogfeliileten vald alkalmazasra:
« direkt restaurdcio, idedlis esetben |. és II. osztalyd
+ aldbélelés
« csonkfelépités
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Megkotés eldtt a gyantaanyag irritéciét okozhat, kiilondsen olyan személyek esetében, akikrdl tudott, hogy allergidsak a
metakrildtokra. Az anyaggal végzett munka utan mosson kezet.

2. Akompozit dsszetételét szobahdmérsékleten végzett munkara tervezték. A szobahdmérsékletre meghatarozott felhasznalhatosagi
idd a fecskenddn van feltiintetve.

3. Ne téroljon kompozit anyagokat eugenol tartalmu termékek kozelében! Ne hagyja, hogy a kompozit érintkezésbe keriiljon eugenolt
tartalmazo anyagokkal! Az eugenol akadélyozhatja a kompozit megszildrduldsat, és elszinezddést okozhat.

4. Azanyagok magas homérséklettdl és erds fénytdl védve tarolandok.

5. Akeresztszennyez6dés elkeriilése érdekében minden betegnél hasznéljon dj keverdcsticsot, illetve védéhiivelyt.

ALKALMAZAS:

AFOGAK ELOKESZITESE:

1. Szigetelje el a fogat a vérrel és/vagy nyallal torténd szennyezés elkeriilése érdekében. Tobbek kozt gumi nydlrekesz (kofferdam),
Isolite® rendszer vagy Zest's Dam Cool™ fényre ktd nyalrekesz haszndlata javasolt.

2. Hagyoményos mddszerekkel vagy hidroabrazids eszkdz, pl. Zest's PrepStart™ H20 hasznlataval hajtsa végre az iireg konzervald
elokészitését.

3. Zest’s Caries Finder™ alkalmazésa javasolt a szuvasodds eltévolitasanak sziikségtelen fogredukcié nélkiili pontos vizualizdciéja
érdekében.

4. Sziikség esetén, a természetes interproximalis kontdr megtartdsa érdekében helyezzen be szekcionalt fogsormatricat, pl. Zest's
Mega V™ Ring rendszert. Ugyeljen a jo adaptacidra, hogy csak minimalis mennyiség(i anyagot kelljen leszedni.

5. Agyarto utasitasait kivetve vigyen fel savazd anyagot, pl. a Zest's Sure Etch™ termékét.

6. A qgyarto utasitdsait kvetve vigyen fel kdtdanyagot, pl. Zest's Prelude™ vagy Prelude One™ ragasztot.

Megjegyzés: A Bulk EZ kompatibilis a metakrilat alapi fogdszati bondanyagok/rendszerek széles kérével, valamint mindenféle savazasi

technikdval.

KEVERES ES TOLTES:

1. Vegye le alecsavarhatd kupakot.

Minden haszndlat el6tt nyomjon ki az anyagokbdl, amig mind bazisanyag, mind katalizatoranyag kinyomddik.

Kézzel hajlitsa a keverdcsticson taldlhatd fém kaniilt a kivant szogbe.

Csavardssal rogzitse stabilan a keverdcsticsot a fecskendd nyakéra, majd az egyenletes elkeveredés érdekében nyomjon ki egy kevés
anyagot. A keresztfert6zés elkeriilése érdekében minden beteghez dj keverdcsticsot hasznaljon.

5. Akeresztfertdzés elkeriilése érdekében haszndljon védéhiivelyt a fecskenddn.

Megjegyzés: Az atlétsz6 keverskamrat védje az erds kozvetlen fénytdl, mivel ez felgyorsithatja a besiir(isodési folyamatot.

UREGFELTOLTESHEZ SAPKAZAS NELKUL:

6. Azonnal helyezze a keverdcsticsot a prepardlt lireg legmélyebb pontjara, és kezdje meg a feltdltést, mikozben a kever6csticsot az
anyaghan tartja, hogy ne juthasson bele levegd. Mivel az anyag onkotd, tetszés szerint formézza meg a kivant kontdrt.

7. Hagyja az anyagot legalabb 90 mdsodpercig kdtni. Ezt kivetden a felszin fénykdtése optimalis esetben 10 masodpercig tart.

8. Folytassa a finirozds és a polirozas lépéseivel.

UREGFELTOLTESHEZ SAPKAZASSAL:

6. Azonnal helyezze a keverdcsticsot a prepardlt iireg legmélyebb pontjdra, és kezdje meg a feltdltést, mikozben a keverdcsticsot az
anyagban tartja, hogy ne juthasson bele levegd. A feltdltést 0,5-1,0 mm-re az okkluzalis feliilettdl vagy a felsé zoméncréteg felénél
fejezze be.

7. Hagyja az anyagot legalabb 90 masodpercig kdtni.

8. Vigyen fel univerzdlis kompozitot és formazza meg beldle a kivant konturt. A kompozit kotését a gyarto dltal megadott eljarassal
biztositsa.

Megjegyzés: Javasoljuk, hogy a Bulk EZ termék keverdcsticsét hagyja véddkupakként a fecskenddn a kdvetkezd alkalmazasig.

FINIROZAS ES POLIROZAS

1. Aszokvanyos finirozé és polirozd lépésekkel fejezze be a restaurdciot.

2. A magasfény polirozashoz csiszolékorongot vagy kompozitpolirozo hegy
finom szemcseméret finirozd/ polirozo csikokkal végezze el.

TAROLAS

25°C(77°F) hémérsékletet meg nem haladé koriilmények kozott térolandd. Szobahmérsékleten hasznlandé.

JELOLESEK MEGHATAROZASA
Az aldbbi jeldlések szerepelhetnek a termék csomagoldsan vagy cimkéjén.

> W

hasznéljon. Az interproximalis finirozast/polirozast

SZIMBOLUM am MAGYARAZO SZOVEG SZABVANY REFERENCIA
Az orvosi eszkdz gyartéjat mutatja
Gyarto a93/42/EEK Eurdpai Unids irnyelv | 15015223-1 5.1
szerint

Meghatalmazott A hivatalos képvisel6t mutatja az

képviseld az Eurdpai PRI 150 15223-1 512
” Eur6pai Kozosségben

Uniéban
A gyartd kataldgusszamat

Katalégusszam mutatja, amellyel az orvosi eszkdz 150 15223-1 5.1.6
beazonosithaté
A gyartd kotegkddjat mutatja,

(o) Kotegkod amellyel a kéteg vagy csomag 150 15223-1 515

beazonosithatd

Felhivja a felhasznald figyelmét,
hogy a kérdésnek olvasson utdnaa | 150 15223-1 543
hasznélati utasitasban

Olvassa el a haszndlati
utasitast

haptcs Jelzi azt az idGpontot, amely utén az
Felhaszndlhatdsdg p y

~KB 0 E ;L

. orvostechnikai eszkdzt nem szabad | 150 15223-1 514
datuma o
hasznélni
Hémérseklet felss Jelzi azokat a hémérséklethatdrokat,
s amelynek az orvostechnikai eszkdzt | 150 15223-1 53.6
hatdrértéke . X ; )
biztonségosan ki lehet tenni
Eurdpai Jelzi, hogy az eszkbz megfelel az Orvosi eszkdzokre
c € szabvanymegfeleldségi | Eurdpai Uni6 orvosi eszkzokre vonatkoz6 93/42/EEK | XII. melléklet
jelolés vonatkoz6 93/42/EEK irdnyelvének | irdnyelv
Figyelem: Az amerikai szovetségi Az Amerikai Egyesiilt
torvények értelmében ez az eszkoz Allamok szovetségi 801.15(c)(1)
RXO n ly Coak Ry kizérélag fogorvos dltal vagy torvények kodexe, (i)(F)
rendelvényére értékesithetd 21. cikkely
\\:” Napfénytdl véd ol technikai eszkozt jel
T~ lapfényt6l védve yan orvostechnikal eszkGztjelez, | ¢ 1c)5s 4 532
a tdrolando. amelyet fényforrasoktdl védeni kell

AHealth Canada nem hagyja jovd a Prestige terméket

ITALIANO
Composito “bulk-fill” a doppia polimerizzazione Bulk EZ° con tecnologia IntelliTek®
ISTRUZIONI PER L'USO

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

INDICAZIONI PER L'USO
Bulk EZ & 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, & indicato per I'uso come:
« Restauro diretto, idealmente di classe e Il
« Liner per cavita
« 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 & formulato per essere utilizzato a temperatura ambiente. La durata di conservazione a temperatura ambiente &
indicata sulla siringa.
3. Non conservare il materiale composito in prossimita di prodotti c
materiale contenente eugenolo. Leugenolo puo compromettere |'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 I'tilizzo di una diga in gomma, del sistema
Isolite® o della diga dentale fotopolimerizzabile Dam Cool™ di Zest.
2. Completare la preparazione conservativa della cavita servendosi degli appositi strumenti tradizionali o di un sistema idro-abrasivo
come PrepStart™ H20 di Zest.
3. Si consiglia I'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 & 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 angolatura desiderata.

4. Fissare saldamente una punta di miscelazione avvitandola sulla testa della siringa, spurgare una piccola quantita di materiale
per garantire una miscelazione uniforme. Per evitare la contaminazione crociata, usare una punta di miscelazione nuova per ogni
paziente.

5. Perevitare 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 CAVITA SENZA COPERTURA

6. Posizionare immediatamente la punta di miscelazione nel punto pitl profondo della preparazione e riempire tenendo la punta
allinterno 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 & opzionale.

8. Procedere con la finitura e la lucidatura.

PER RIEMPIRE LE CAVITA CON COPERTURA

6. Posizionare immediatamente la punta di miscelazione nel punto pit profondo della preparazione e riempire tenendo la punta
allinterno del materiale per evitare di introdurre aria. Riempire fino a 0,5 - 1,0 mm dalla superficie occlusale o dalla meta 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 i 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
| sequenti simboli possono essere indicati sull'imballaggio o I'etichetta del prodotto.

i eugenolo. Evitare cheiil ¢ ito venga a contatto con

P

SIMBOLO TITOLO NOTA ESPLICATIVA STANDARD RIFERIMENTO
Indica il produttore del dispositivo
u Produttore medico, come definito nella Direttiva | 150 15223-1 5.1.1
europea 93/42/CEE
Rappresentante o .
. Indica il rappresentante autorizzato
m autorlz'zz{to nella nella Comunit europea 150 15223-1 512
Comunita europea

SIMBOLO TITOLO NOTA ESPLICATIVA STANDARD RIFERIMENTO

Indica il numero di catalogo del
Numero di catalogo produttore in modo da poter 150 15223-1 5.1.6
identificare il dispositivo medico

Indica il codice di lotto del produttore

) Codice lofto in modo da poter identificare il lotto 5015223-1 >15
(?nsultare leistruzioni | Indicala nece;mta Per'l Lftente di 150 152231 543
d'uso consultare le istruzioni d'uso

Indica la data dopo la quale il
Data di scadenza dispositivo medico non deve essere | 150 15223-1 514

utilizzato

Indica i limiti di temperatura ai quali
il dispositivo medico pud essere 150 15223-1 536
esposto in sicurezza

Limite superiore di
temperatura

~ K& A

Marchio di conformita Indica un dispositivo conforme alla
c € europeo Direttiva 93/42/CEE per i dispositivi | MDD 93/42/CEE Allegato XII

medici

w materiale, aby nie wprowadza¢ powietrza. Zakoriczy¢ wypetnianie 0,5-1,0 mm od powierzchni okluzyjnej lub w potowie gérnej
warstwy szkliwa.

7. Pozostawi¢ materiat do samoistnego utwardzenia przez co najmniej 90 sekund.

8. Natozy¢ uniwersalny kompozyt i uformowac go do pozadanych konturéw. Utwardzi¢ kompozyt zgodnie z instrukcjami producenta.

Uwaga: Zaleca sie pozostawienie koricowki mieszajacej Bulk EZ na strzykawce jako nasadki do czasu kolejnej aplikacji.

WYKANCZANIE | POLEROWANIE

1. Zakonczy¢ odtworzenie zeba preferowanymi metodami wykariczania i polerowania.

2. Wypolerowac do wysokiego potysku dyskami lub elementami do polerowania kompozytéw. Wykoriczenie/polerowanie powierzchni
stycznych uzyskuje sie drobnoziarnistymi paskami do wykariczania/polerowania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C (77°F). Stosowa¢ w temperaturze pokojowej.

DEFINICJE SYMBOLI

Ponizsze symbole moga sie pojawic na opakowaniu i etykietach.

Attenzione: la legge federale limita | Codice dei

RXO n |y Solo su prescrizione la vendita di questo dispositivoagli | regolamentifederali | 801.15(c)(1)

odontoiatri o dietro prescrizione di statunitense, (i)(F)
un odontoiatra Titolo 21
Y ) Indica un dispositivo medico che
)
I Tenere al riparo dalla deve essere tenuto al riparo da 150 15223-1 532
Pras luce solare .
[ ] fonti di luce

Prestige non & approvato da Health Canada.

NORSK
Bulk EZ° Dobbeltherdende kompositt med IntelliTek®-teknologi
BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
Bulk EZ® er et dobbeltherdende kompositt som er enkelt & plassere og kombinerer flytende kavitetstilpasning med hy styrke og
slitestyrke — alt sammen i ett enkelt trinn. Dets proprietzre selvherdende Intellitek®-teknologi er utviklet for spesifikt a kontrollere og
styre krymping med et formal om & eliminere mikrolekkasjer i posteriore restaureringer. | tillegg er Bulk EZ svaert fargestabil over tid og
kompatibel med et bredt utvalg av bindemidler. Bulk EZ er utviklet for & tilby ubegrenset dybde pé herding i ett enkelt trinn uten bruk
av flere lag og lysherding ndr den tillates & selvherde.

INDIKASJONER
Bulk EZ er en dobbeltherdende (autoherding med lysherdingsakselerasjon), resinbasert dental restaurering som ved bruk pa
tannoverflater forbehandlet med egnede primere eller adhesiver, er indikert for anvendelse som:
« Direkte restaurering, ideelt klasse | og Il
- Kavitetshelegg
« Kjerneoppbygging
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
1. Uherdet resinmateriale kan fordrsake irritasjon, spesielt hos personer med kjent allergi mot metakrylater. Vask hendene etter
handtering av materiale.
2. Komposittet har en formel som er beregnet pa bruk ved romtemperatur. Holdbarheten ved romtemperatur er angitt pé sprayten.
3. Ikke oppbevar komposittmaterialet i naerheten av eugenolholdige produkter. Ikke la komposittet komme i kontakt med materiale
som inneholder eugenol. Eugenol kan svekke herdingen av komposittmaterialet og forarsake misfarging.
4. Ikke utsett materialer for forhgyede temperaturer eller intenst lys.
5. Unnga krysskontaminering ved & bruke en ny blandespiss for hver pasient og bruke en barrierehylse.
PAFORING:
TANNPREPARERING:
1. Isoler tannen for & forhindre kontaminering av blod og/eller spytt. Foreslatt 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™ H20.
3. Brukav Zests Caries Finder™ anbefales for ngyaktig visualisering av kariesfjerning uten unedvendige tannreduksjon.
4. Pafor snittmatriks, for eksempel Zests Mega V™ ringsystem, for & oppna naturlig interproksimal kontur der det trengs. Serg for god
tilpasning for & minimere korrigeringer.
5. Pafor etsemiddel, f.eks. Zests Sure Etch™, i henhold til produsentens instruksjoner.
6. Pafor 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 0G FYLLING:

1. Fjern skruhetten.

2. Forhver gangs bruk presser du til det kommer ut materiale fra bdde basen og katalysatoren.

3. Boy metallkanylen pé blandespissen manuelt til ensket vinkel.

4. Skru fast en blandespiss pa sprayten. Press ut en liten mengde materiale for & sikre jevn blanding. For & unngd krysskontaminering
ma du bruke du en ny blandespiss for hver pasient.

5. Fordunngd krysskontaminering ma du bruke en barrierehylse utenpa sproyten.

Merk: Unnga sterkt direkte lys pa det gjennomsiktige blandekammeret, da det kan fremskynde fortykningsprosessen.

FOR KAVITETSFYLLING UTEN KRONE:

6. Plasser blandespissen umiddelbart pa den dypeste delen av prepareringen, og fyll mens du holder spissen i materialet for & unnga
innfering av luft. Form til ensket kontur etter som materialet selvherdes.

7. Lamaterialet selvherdes i minst 90 sekunder. Etterfalgende lysherding av den gverste flaten i 10 sekunder utfores etter anske.

8. Fortsett med finpussing.

FOR KAVITETSFYLLING MED KRONE:

6. Plasser blandespissen umiddelbart pa den dypeste delen av prepareringen, og fyll mens du holder spissen i materialet for a unnga
innforing av luft. Avslutt fyllingen 0,5-1,0 mm fra okklusaloverflaten eller halvparten av det gverste emaljelaget.

7. Lamaterialet selvherdes i minst 90 sekunder.

8. Pafor et universalkompositt og form den til ansket kontur. Herd komposittet i henhold til produsentens instruksjoner.

Merk: Det anbefales & la Bulk EZ-blandespissen vaere igjen pa sproyten som en hette frem til neste pafaring.

FINPUSSING

1. Fullfor restaureringen med foretrukne finpuss- og poleringstrinn.

2. Puss til hay glans med skiver eller komposittpoleringsenheter. Interproksimal finpuss utferes med fintkornede pussestrimler.

OPPBEVARING

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

SYMBOLDEFINISJONER
Folgende symboler kan finnes pa emballasjen eller merkingen.

SYMBOL TITTEL FORKLARENDE TEKST STANDARD REFERANSE

Indikerer produsenten av medisinsk

Produsent utstyr, som definert i EU-direktiv 150 15223-1 511
93/42/EQF

El-autorisert Indikerer den autoriserte
representanten i Det europeiske 150 15223-1 512

representant
fellesskap

Indikerer produsentens
Katalognummer katalognummer slik at det 150 15223-1 5.1.6
medisinske utstyret kan identifiseres

Indikerer produsentens batchkode
Batchkode slik at batchen eller partiet kan 150 15223-1 515
identifiseres

Se bruksanvisningen Indikerer behovet fo.r brukeren : 150 15223-1 543
konsultere bruksanvisningen

Best for dato Indlk'e'rer siste dato for bruk av det 150152231 514
medisinske utstyret

Indikerer temperaturgrensene som

*m@éEEL

SYMBOL NAZWA OBJASNIENIE NORMA ODNIESIENIE
Wskazuje producenta wyrobu
u Producent medycznego, zgodnie z dyrektywg | 150 15223-1 5.1.1
93/42/EWG.
Autoryzowany . -
rzedstawiciel na Wskazuje upowaznionego
EC||REP P ; ) przedstawiciela na terenie 150 15223-1 51.2
terenie Wspélnoty ) .
Wspdlnoty Europejskiej.

Europejskiej

Wskazuje numer katalogowy nadany

Numer katalogowy przez producenta, ktéry umozliwia | 150 15223-1 5.1.6

identyfikacje wyrobu medycznego.

Wskazuje kod partii nadany przez

Kod partii producenta, ktéry umozliwia 150 15223-1 515

identyfikacje serii lub partii.

Nalezy sie zapoznac z Wskazuje koniecznos¢ zapoznania sie

instrukcja obstugi zinstrukga obstugi. 0152231 543

nalezy uzywac wyrobu medycznego.

Wskazuje maksymalna temperature,

g Termin waznosci Wskazuje date, po ktérej uplywie nie | ¢ 13 4 514

Gorny limit temperatury | na jaka mozna bezpiecznie wystawic | 150 15223-1 53.6
wyrob medyczny.
Furopeiski znak Wskazuje, ze wyrdb jest zgodny z
c € pejsid dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca | MDD 93/42/EWG | Zakacznik Xl
zgodnosci f
wyrobow medycznych.

Przestroga: Na mocy prawa
federalnego opisywany wyrdb
RxOn |y Wytacznie narecepte | moze by¢ sprzedawany wyfacznie
lekarzowi stomatologowi lub na

Tytut 21
amerykariskiego 801.15(c)(1)
Kodeksu Przepisow (i)(F)

. ) Federalnych
jego zlecenie.
\\:’/ Iy - Wskazuje wyrb medyczny
I Chronic przed Swiattem wymagajacy ochrony przed Zréctami | 150 152231 53.2
a stonecznym $wiatta

Produkt Prestige nie zostat dopuszczony do obrotu przez Health Canada.

PORTUGUES
Compésito de enchimento a granel de polimerizagao dupla Bulk EZ° com tecnologia IntelliTek®
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO PRODUTO
Bulk EZ® é um compésito de enchimento a granel de polimerizacdo dupla de fécil colocacdo que combina fluidez na adaptacdo a
cavidades e elevada resisténcia ao desgaste—tudo num simples passo. A sua tecnologia IntelliTek® exclusiva de autopolimerizacdo
foi concebida especificamente para controlar e orientar a retracdo a fim de eliminar microfugas em restauragdes posteriores. Além
disso, 0 Bulk EZ é altamente estével em termos de cor ao longo do tempo e compativel com uma vasta gama de agentes de adesao.
0 Bulk EZ foi concebido para oferecer uma profundidade de polimerizacao ilimitada numa aplicacdo tnica, sem maltiplas camadas, e
fotopolimeriza¢do quando a autopolimerizacao € possivel.

INDICACOES DE UTILIZACAO
0 Bulk EZ é um restaurador dentério de polimerizacao dupla (autopolimerizacao com aceleragao por fotopolimerizagéo) baseado em
resinas que, quando aplicado em superficies dentdrias previamente preparadas com os primers ou adesivos adequados, é indicado para
utilizagdo em:
« Restauracoes diretas, idealmente de Classe I e Il
+ Revestimento de cavidades
« Reconstrugdo de nicleos
AVISOS E PRECAUGOES
. 0 material resinoso nao polimerizado pode provocar irritacdo, sobretudo em individuos com alergia a metacrilatos. Lave as maos
depois de manusear o material.
2. 0 compoésito é formulado para ser utilizado & temperatura ambiente. O prazo de validade a temperatura ambiente é indicado na
seringa.
3. Nao guarde o material compdsito na proximidade de produtos que contenham eugenol. Nao permita que o compdsito entre em
contacto com materiais que contenham eugenol. 0 eugenol pode afetar o endurecimento do compésito e causar descoloragao.
4. Nao exponha os materiais a temperaturas elevadas, nem a luz intensa.
5. Evite a contaminacdo cruzada, utilizando uma nova ponta misturadora para cada paciente, bem como uma barreira.
APLICAGAO:
PREPARAGAO DO DENTE:
1. Isole o dente para evitar a contaminagdo com sangue e/ou saliva. Recomenda-se a utilizacao de um dique de borracha, Sistema
Isolite®, ou de um dique dentdrio fotopolimerizével Dam Cool™ da Zest.
2. (Conclua a preparacao conservadora da cavidade com meios convencionais ou com um sistema de hidroabrasao, tal como o
PrepStart™ H20 da Zest.
3. A utilizacdo de Caries Finder™ da Zest é recomendada para visualizar com precisdo a remogdo de cdries sem qualquer reducdo
desnecessaria do dente.
4. Cologue uma matriz transversal, tal como o sistema de matriz de contacto Mega V™ Ring da Zest, para obter um contorno
interproximal natural, onde necessério. Assegure uma boa adaptagao para minimizar o processo de limpeza.
5. Aplique um decapante, tal como o Sure Etch™ da Zest, de acordo com as instrugdes do fabricante.
6. Aplique um agente de adesao, tal como o Prelude™ ou o Prelude One™ da Zest, sequindo as instrucdes do fabricante.
Nota: 0 Bulk EZ é compativel com uma ampla variedade de sistemas/agentes de adesao dentaria a base de metacrilato, hem como com
as técnicas de condicionamento.

MISTURA E ENCHIMENTO:

1. Desenrosque a tampa.

2. Antes de cada utilizacdo, purgue o material até que a base e o catalisador sejam extraidos.

3. Incline manualmente a canula de metal na ponta misturadora até ao dngulo desejado.

4. Aperte firmemente uma ponta misturadora no corpo da seringa e extraia uma pequena quantidade de material para assequrar uma
mistura uniforme. Para evitar a contaminacdo cruzada, utilize uma nova ponta misturadora para cada paciente.

5. Para evitar a contaminagdo cruzada, utilize uma barreira para cobrir a seringa.

Nota: Mantenha a cdmara de mistura transparente ao abrigo de luz direta para evitar a aceleragdo do processo de endurecimento.

PARA ENCHIMENTO DE CAVIDADES SEM PROTE([\O:

6. Coloque imediatamente a ponta misturadora na parte mais profunda da preparacdo 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.

Permita a autopolimerizacdo do material durante pelo menos 90 segundos. A fotopolimerizacao subsequente da superficie superior
durante 10 sequndos é opcional.

8. Avance para os passos de acabamento e polimento.

PARA ENCHIMENTO DE CAVIDADES COM PROTECAO:

6. Cologue imediatamente a ponta misturadora na parte mais profunda da preparacdo 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 superficie oclusal ou de
metade da camada superior de esmalte.

7. Permita a autopolimerizagdo do material durante pelo menos 90 sequndos.

8. Aplique um compdsito universal e comece a esculpir o contorno desejado. Polimerize o compdsito de acordo com as instrugdes do
fabricante.

~

@vre temperaturgrense | det medisinske utstyret trygt kan 15015223-1 53.6 Nota: Recomendamos que deixe a ponta misturadora do Bulk EZ na seringa, de forma a servir de tampa até a proxima aplicagdo.
utsettes for
ACABAMENTO E POLIMENTO
. Indikerer at utstyret er i samsvar 1. Termine a restauraco com os passos preferenciais de acabamento e polimento.
c € s { med direktivet om medisinsk utstyr | MDD 93/42/EF Vedlegg XIl 2. Prossiga com o polimento com discos ou pontas para polimento de compésito até obter um acabamento de brilho intenso. 0
samsvarsmerking 93/42/EQF acat b/polimento interproximal é obtido com tiras de acabamento/polimento de grao fino.
Forsiktig: Iht. foderal lov er bruk EONZERVAU‘O iqualou nferiora 25 °C (77 ). Utiize 3 bi
av dette utstyret begrenset til sal US Code of Federal 801.15(0(1 uarde a uma temperatura igual ou inferior a 25 °F). Utilize a temperatura ambiente.
RxOnly | #xony o e 9 o e @m )
av, eller etter forordning, av en Regulations, tittel 21 | (i)(F) DEFINICOES DOS SIMBOLOS
tannlege. 0s simbolos sequintes podem ser apresentados na embalagem ou rotulagem do produto.
e ' . - - "
//T\ Unnga sollys Indikerer medisinsk utstyr som 150152231 532 SIMBOLO TITULO TEXTO EXPLICATIVO NORMA REFERENCIA
/\\ trenger beskyttelse mot lyskilder -
u Indica o fabricante do dispositivo
Prestige non & approvato da Health Canada. u Fabricante médico, conforme definido na 150 15223-1 5.1.1
Diretiva da UE 93/42/CEE
POLSKI Rep ante

Podwédjnie utwardzalny kompozyt bulk fill Bulk EZ° z technologi IntelliTek®
INSTRUKCJA OBSLUGI

OPIS PRODUKTU
Bulk EZ°to fatwy do nakadania, podwdjnie utwardzalny kompozyt bulk fill, ktdry faczy ptynne dostosowanie sie do ubytku z duza
wytrzymatoscia i odpornoscia na scieranie — wszystko w jednym, prostym kroku. Wykorzystana w nim zastrzezona tech

R Indica o representante autorizado na
EC |REP)|| autorizadona Comunidade Europeia 150152231 512

Comunidade Europeia

samoutwardzania IntelliTek® ma na celu swoiste kontrolowanie kurczenia i kierowanie nim, aby zapobiec mikrowyciekom w
uzupetnieniach w zebach bocznych. Dodatkowo kolor Bulk EZ jest wyjatkowo stabilny mimo uptywu czasu, a sam produkt jest
kompatybilny z szeroka gama Srodkéw wigzacych. Bulk EZ zapewnia nieograniczong gtebokos¢ utwardzania po jednokrotnym natozeniu
bez koniecznosci naktadania wielu warstw i utwardzania lampa, jesli pozostawi sie go do samoutwardzenia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Bulk EZ to podwdjnie utwardzalny (samoutwardzalny z przyspieszeniem Swiattoutwardzalnym) materiat na bazie zywicy przeznaczony

do uzupetnieri stomatologicznych; po natozeniu na powierzchnie stomatologiczne przygotowane wstepnie z wykorzystaniem

odpowiednich primeréw lub klejow wskazany do zastosowar jako:
- uzupetnienie bezposrednie, idealnie klasy lill
« liner (podscielenie) ubytku
« odbudowa rdzenia

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nieutwardzone materiaty zywiczne mogq powodowac podraznienia, w szczegdlnosci u osob ze znang alergia na metakrylany. Po
pracy z materiatem nalezy zawsze umyc rece.

2. Kompozyt ma recepture pozwalajaca na ie go w temperaturze pokojowej. Okres przydatnosci przy przechowywaniu w
temperaturze pokojowej podany jest na strzykawce.

3. Nie przechowywac materiatu kompozytowego w poblizu produktéw zawierajacych eugenol. Nie dopusci¢, aby kompozyt wszedt w
kontakt z materiatem zawierajacym eugenol. Eugenol moze negatywnie wptywac na utwardzanie kompozytu i moze powodowac
przebarwienia.

4. Nie narazac materiatéw na podwyzszone temperatury lub silne swiatto.

5. Unikac zanieczyszczenia krzyzowego, uzywajac nowej koficowki mieszajacej dla kazdego pacjenta i ostony barierowej.

STOSOWANIE

PRZYGOTOWANIE ZEBA

1. Odizolowac zah, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwig i/lub $ling. Sugeruje sie stosowanie koferdamu, systemu Isolite® lub
Swiatfoutwardzalnej ostony stomatologicznej Dam Cool™ firmy Zest.

2. Przeprowadzic zachowawcze opracowanie ubytku zwyktymi metodami lub za pomocg systemu wodno-Sciermnego, jak na przyktad
PrepStart H20™ firmy Zest.

3. Zaleca sie zastosowanie produktu Caries Finder™ firmy Zest, aby dokfadnie uwidoczni¢ usuwanie prochnicy bez niepotrzebnej
redukdji zdrowej tkanki zeba.

4. Umiescic forméwke sekcyjng, na przyktad system formowki kontaktowej Mega V™ Ring firmy Zest, aby uzyskac naturalny kontur
powierzchni miedzyzebowej (wedtug potrzeb). Zapewni¢ optymalne d ie, aby zminimalizowac koniecznos¢ pézniejszego
czyszczenia.

5. Natozy¢ wytrawiacz, na przyktad Sure Etch™ firmy Zest, zgodnie z instrukgja producenta.

6. Natozyc Srodek wiazacy, na przyktad Prelude™ lub Prelude One™ firmy Zest, zgodnie z instrukcja producenta.

Uwaga: Bulk EZ jest kompatybilny z wieloma stomatologicznymi $rodkami/systemami wigzacymi na bazie metakrylanu, a takze z

technikami wytrawiania.

MIESZANIE | WYPEENIANIE

1. Zdjac odkrecana nasadke.

2. Przed kazdym uzyciem wycisnac troche materiatu, az wyjdzie zardwno baza, jak i katalizator.

3. Recznie wygia¢ metalowa kaniule na koricowce mieszajacej pod dowolnym katem.

4. Doktadnie przymocowac koricowke mieszajaca do glowicy strzykawki, wycisna¢ niewielk ilos¢ materiatu, aby zapewnic
réwnomierne mieszanie. Aby uniknac zanieczyszczenia krzyzowego, u kazdego pacjenta uzywac nowej koricéwki mieszajacej.

5. Aby uniknac zanieczyszczenia krzyzowego, uzywac ostony barierowej, aby zakryc strzykawke.

Uwaga: Unikac silnego, bezposredniego $wiatta padajacego na przezroczysta komore mieszania, poniewaz mogtoby to przyspieszy¢

proces gestnienia.

W PRZYPADKU WYPEENIANIA UBYTKU BEZ POKRYCIA

6. Natychmiast wprowadzi¢ koricéwke mieszajaca do najgtebszego miejsca opracowania i wypetni¢, utrzymujac koricéwke zanurzong
w materiale, aby nie wprowadzac powietrza. Nadac zadany ksztatt, gdy materiat utwardza sie samoistnie.

7. Pozostawi¢ materiat do samoistnego utwardzenia na co najmniej 90 sekund. Pézniejsze utwardzenie gérnej powierzchni lampga
przez 10 sekund jest opcjonalne.

8. Przejs¢ do etapéw wykariczania i polerowania.

W PRZYPADKU WYPEENIANIA UBYTKU Z POKRYCIEM

6. Natychmiast wprowadzi¢ koricowke mieszajaca do najgtebszego miejsca opracowania i wypetni¢, utrzymujac koricowke zanurzong

Indica 0 nimero do catdlogo do
Nimero de Catdlogo fabricante para identificacdo do 150 15223-1 5.1.6
) dispositivo médico
- Indica o cdigo do lote do fabricante
LOT Codigo do Lote para que o lote possa ser identificado 50152231 513
Constflj(ar;{s Instrucdes | Indica que olut|l|zaqortem dle. | 150152231 543
de Utilizagdo consultar as instrugdes de utilizacdo
Indica a data apds a qual o
Prazo de Validade dispositivo médico ja ndo pode ser | 150 15223-1 514
utilizado
Indica os limites de temperatura
Limite Maximo de relfat!vamente aos quais o dispositivo 150152231 536
Temperatura médico pode ser exposto com
seguranca

Marca Europeia de Indica que o dispositivo estd em
) P conformidade com a Diretiva 93/42/ | DDM 93/42/CEE Anexo XIl
Conformidade ) S .
CEE relativa aos dispositivos médicos

Adverténcia: A lei federal restringea | US Code of Federal

RxOn |y Apenas mediante venda deste dispositivo a dentistas | Regulations, 801.15()(M)
receita médica s ) (i)F)
ou por indicado destes Titulo 21
\\:I, . Indica um dispositivo médico que
//| N MantenhaAao abrigo da necessita de protegdo contra fontes | 150 15223-1 532
a luz solar direta deluz

Prestige nao foi aprovado pelo organismo responsével pela satide no Canadd.

Espaiiol
Composite Bulk-Fill de doble curado Bulk EZ° con tecnologia IntelliTek®
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Bulk EZ™ es un composite Bulk-Fill de doble curado facil de aplicar que combina la adaptabilidad del flujo a la caries con una alta durezay
resistencia al desgaste. Todo en un simple paso. Su tecnologia propietaria de autocuracién Intellitek® estd diseiiada de manera especifica
para controlar y dirigir el encogimiento con el objetivo de eliminar microfiltraciones en todas las restauraciones sucesivas. Ademas, 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 estd disefiado para brindar una profundidad de curado ilimitada en un simple paso, sin necesidad de aplicar capas miiltiples y
curado por luz cuando se le permite curar.

INDICACIONES DE USO
Bulk EZ es un restaurador dental de doble curado (autocuracién con aceleracién de curado por luz) basado en resina que, al aplicarse en
superficies dentales previamente tratadas con primers o adhesivos adecuados, estd indicado para su uso como:
+ Restauracion directa, lo ideal en Clase [ y Il
+ Revestimiento de caries
+ Reconstruccion de mufion
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El material de la resina sin curar puede causar irritacion, especialmente en personas que sabe que son alérgicas a los metacrilatos.
Ldvese las manos después de manipular el material.
2. El composite estd disefiado para ser utilizado a temperatura ambiente. Su vida util a temperatura ambiente estd 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 decoloracion.
4. No exponga los materiales a temperaturas elevadas ni a luz intensa.
5. Prevenga la contaminacion cruzada utilizando una punta de mezcla nueva para cada paciente y mangas protectoras.

APLICACION:

PREPARACION DE LA PIEZA DENTAL:
1. Aisle la pieza dental para evitar contaminacion 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 preparacion cavitaria conservadora con los métodos convencionales o con un dispositivo abrasivo de aire como el
PrepStart™ H20 de Zest.

3. Se recomienda el uso de Caries Finder™ de Zest para visualizar con precision la remocion de la caries evitando reducir
innecesariamente la pieza dental.

4. Cologue un sistema de matriz seccional como la Mega V™ Ring de Zest para obtener un contorno interproximal natural, donde sea
necesario. Asegurese de que la adaptacion 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.

MEZCLAY LLENADO:

1. Retire latapa arosca.

2. Antes de cada uso, presione el émbolo hasta expulsar un poco tanto de la base como del catalizador.

3. Doble con lamano la canula de metal en la punta de mezcla hasta obtener el dngulo 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 contaminacion cruzada, utilice una punta de mezcla nueva para cada paciente.

5. Para prevenir la contaminacién cruzada, cubra la jeringa con una manga protectora.

Tenga en cuenta: Evite que la cdmara trasparente de mezcla reciba luz intensa de manera directa, ya que podria acelerar el proceso

de engrosamiento.

PARA EMPASTES SIN CORONA:

6. Inmediatamente, coloque la punta de mezcla en la parte més profunda de la preparacion y comience a rellenar manteniendo la

punta en el material para evitar introducir aire. Talle a pieza dental hasta obtener el contorno deseado mientras el material cura.

Espere al menos 90 sequndos a que el material cure por si mismo. El posterior curado por luz de la superficie superior durante 10

segundos es opcional.

8. Siga con los pasos de terminacion y pulido.

PARA EMPASTES CON CORONA:

6. Inmediatamente, coloque la punta de mezcla en la parte més profunda de la preparacion 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, 0 a la mitad de la capa
superior del esmalte.

7. Espere al menos 90 segundos a que el material cure por si 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 actte de tapa hasta la siguiente

aplicacion.

TERMINACION Y PULIDO

1. Complete la restauracion siguiendo sus pasos preferidos de terminacion 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 °F (25 °C) o menos. Use a temperatura ambiente.

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

~

SIMBOLO TiTULO TEXTO EXPLICATIVO ESTANDAR REFERENCIA
Indica el fabricante del dispositivo
u Fabricante médico, tal como se define en la 150 15223-1 5.1.1
Directiva de la UE 93/42/EEC
EC IREP]| autorizado dela Indica el Representante autorizado 150152231 512

Comunidad Europea en la Comunidad Europea

Indica el nimero de catdlogo
Namero de catélogo del fabricante para que se pueda 150 15223-1 5.1.6
identificar el dispositivo médico

Indica el nimero de serie del

Nimero de serie fabricante para poder identificar la 150 15223-1 515

serie 0 el lote
Consultg las Indica la necle5|dad qe que el usuario 150 152231 543
Instrucciones de uso consulte las instrucciones de uso
Indica la fecha a partir de la cual
Fecha de caducidad no debe emplearse el dispositivo 150 15223-1 514
médico
Limite méximo de Indica los limites de temperatura a
los que puede exponerse de forma 150 15223-1 53.6
temperatura I ™
segura el dispositivo médico

c € Marca de Conformidad Indica que el dispositivo cumple con

Furonea la Directiva de Dispositivos Médicos | MDD 93/42/EEC Anexo XII
P 93/42/EEC

(Cédigo de

Advertencia: La ley federal restringe | Reglamentos

RXO n |y Rx Only la venta de este dispositivo a un Federales de los z()):F.)T.'i(C)(U

dentista o bajo su orden Estados Unidos,

Titulo 21
Ay
>/T’\ Mantenga fuera de la Indica que el dispositivo médico debe 150152231 532
a luz solar protegerse de fuentes de luz -

Prestige no estd aprobado por el Departamento de salud de Canadd.

SVENSKA
Bulk EZ° dubbelhdrdande komposit for bulkfyllning med IntelliTek®-teknik
BRUKSANVISNING
PRODUKTBESKRIVNING
Bulk EZ® &r en lattplacerad, dubbelhdrdande komposit for bulkfylining som kombi flytande kavitetsanpassning med hag hallfasthet

och slitstyrka, allt i ett enda enkelt steg. Den egenutvecklade sjélvhérdande IntelliTek®-tekniken &r utformad for att sarskilt kontrollera
och styra krympning i syfte att eliminera mikroléckage i alla posteriora restaurationer. Utdver detta ar Bulk EZ mycket férgstabil dver tid
och dr kompatibel med ett brett utbud av bindemedel. Bulk EZ &r utformat for att tillhandahalla obegrénsat hardningsdjup i en enda
applicering utan anvéndning av flera skikt och r ljushérdande vid sjélvhérdning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Bulk EZ &r ett dubbelhdrdande (automatiskt hardande med ljushardningsacceleration) hartshaserat dentalt restaurationsmaterial som
vid applicering pa tandytor som forbehandlats med limpliga primers eller adhesiver ar avsett att anvéndas for:
- Direkt restauration, helst klass | och Il
- Kavitetsliner
« Central uppbyggnad
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Ohédrdat hartsmaterial kan orsaka irritation, sérskilt hos personer som ar allergiska mot metakrylater. Tvatta handerna efter
hantering av material.
2. Kompositen &r utformad for att anvandas vid rumstemperatur. Hallbarhet vid rumstemperatur anges pa sprutan.
3. Forvara inte kompositmaterialet i narheten av produkter som innehaller eugenol. Lat inte kompositen komma i kontakt med
material som innehaller eugenol. Eugenol kan forsamra hérdningen av kompositen och ge upphov till missférgningar.
4. Utsétt inte material for forhdjda temperaturer eller starkt ljus.
5. Undvik korskontaminering genom att anvénda en ny blandningsspets for varje patient och ett plastoverdrag.
APPLICERING:
TANDPREPARATION:
1. Isolera tanden for att forhindra kontaminering av blod och/eller saliv. Foreslagen anvandning inkluderar gummikofferdam, Isolite®-
system eller Zest:s Dam Cool™ ljushérdande dentala kofferdam.
2. Slutfor konservativ kavitetspreparering pa sedvanligt satt eller med en enhet for tandbldstring med vatten, t.ex. Zest:s PrepStart™
H20.
3. Anvéndning av Zest:s Caries Finder™ rekommenderas for att noggrant visualisera karieshorttagning utan onddig tandreduktion.
4. Placera en sektionsmatris, t.ex. Zest:s Mega V™ Ring-kontaktmatrissystem, for att fa en naturlig interproximal kontur efter behov.
Sorj for god anpassning for att minimera upprensning.
5. Applicera etsmedel, t.ex. Zest:s Sure Etch™, enligt instruktionerna frén tillverkaren.
6. Applicera adhesiv, t.ex. Zest:s Prelude™ eller Prelude One™, enligt tillverkarens instruktioner.
Obs! Bulk EZ &r kompatibelt med ménga olika metakrylatbaserade dentala bindemedel/system saval som etsningstekniker.

BLANDNING OCH FYLLNING

Vrid av locket.

Fore varje anvéndning ska lite material tommas ut tills bade basen och katalysatorn trycks ut.

Bdj metallkanylen pé blandningsspetsen IIt till Gnskad vinkel.

Anslut en blandningsspets genom att vrida fast den pa sprutans topp, och tom ut en liten mangd material for att sékerstalla jamn
blandning. For att undvika korskontamination anvands en ny blandningsspets for varje patient.

5. Foratt undvika korskontamination anvénds ett plastoverdrag for att técka sprutan.

Obs! Undvik starkt direkt ljus pa den genomskinliga blandningskammaren eftersom det kan péskynda fortjockningsprocessen.

FOR KAVITETSFYLLNING UTAN KAPPNING:

6. Placera omedelbart blandningsspetsen vid den djupaste delen av prepareringen och fyll samtidigt som du haller spetsen inne i
materialet for att undvika att tillfora luft. Skulptera till nskad kontur medan materialet sjdlvhérdas.

7. Lat materialet sjalvharda i minst 90 sekunder. Efterfdljande ljushardning av den Gvre ytan under 10 sekunder ar valfri.

8. G vidare med putsnings- och poleringsstegen.

FOR KAVITETSFYLLNING MED KAPPNING:

6. Placera omedelbart blandningsspetsen vid den djupaste delen av prepareringen och fyll samtidigt som du haller spetsen inne i
materialet for att undvika att tillfora luft. Avsluta fyllningen 0,5-1,0 mm frén den ocklusala ytan eller hélften av det vre emaljskiktet.

7. Lat materialet sjalvharda i minst 90 sekunder.

8. Applicera en universell komposit och skulptera till 6nskad kontur. Harda kompositen enligt tillverkarens anvisningar.

Obs! Vi rekommenderar att du Iimnar kvar Bulk EZ-blandningsspetsen pa sprutan som lock tills nésta applicering.

PUTSNING OCH POLERING

1. Slutfor restaurationen med de putsnings- och poleringssteg som du foredrar.

2. Polera till en hdg glans med trissor eller kompositpoleringsinstrument. Interproximal putsning/polering utfors med finkorniga
puts-/poleringsstrips.

FORVARING

forvaras vid eller under 25°C (77°F). Anvénd vid rumstemperatur.

DEFINITIONER AV SYMBOLER
Fdljande symboler kan finnas pé produktforpackningar eller mérkning.

W =

~

SYMBOL RUBRIK FORKLARANDE TEXT STANDARD REFERENS

Anger den medicinska enhetens

Tillverkare tillverkare sasom anges i EG-direktiv | 150 15223-1 511
93/42/EEG

?eUerOsZ;i;(i Anger den auktoriserade

. P X representanten i den Europeiska 150 15223-1 51.2

i Europeiska
gemenskapen

gemenskapen

Anger tillverkarens katalognummer

EC[REP|
Katalognummer sd att den medicinska enhetenkan | 150 15223-1 5.1.6
identifieras
Anger tillverkarens satskod s att
LOT satskod satsen eller loten kan identifieras B015223-1 >15
Lisbruksanisningen | ANOCTaMaMANaIRNMASIEESD | 1515595 543
bruksanvisningen
Anger det datum efter vilket den
Anvand senast medicinska enheten inte ska 150 15223-1 514
anvandas
Anger temperaturgranserna inom
Ovre temperaturgrans | vilka den medicinska enheten sakert | 150 15223-1 53.6
kan exponeras
Furopeisk mirkning om Anger att enheten dverensstammer
c € 6ver§nssta'mmelseg med direktivet om medicintekniska | MDD 93/42/EEG Bilaga XI
produkter 93/42/EEG
Forsiktighet: Enligt federal lag
| - (i USA) far den har produkten US Codeof Federal |5, 45y
RxOn Y | Endast ordination - . . | Regulations, ]
endast saljas av tandldkare eller pa rubrik 21 (i)(F)
tandlakares ordination
\\:” Anger en medicinsk enhet som
“7IN> | Skyddas motsolljus 9 sk enne 150 15223-1 532
a maste skyddas mot ljuskallor

Prestige dr inte godkénd av Health Canada.




