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Intended purpose
Direct restorations of posterior teeth

Patient target group
- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

Intended users / Special training
- Dentists
- No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Evetric® Bulk Fill is a light-curing, radiopaque composite (300% Al)
for the direct restorative treatment of posterior teeth (according to
IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1). Evetric Bulk Fill is also suitable
for restoring occlusal surfaces. 100% aluminium has a radiopacity
equivalent to that of dentin and 200% aluminium is equivalent to
enamel.

Evetric Bulk Fill cures with light in the wavelength range of

400-500 nm and can be applied in layers of up to 4 mm.

Indications
Missing tooth structure in posterior teeth (Classes | and 1)

Types of restorations:

- Restorations in permanent posterior teeth (Classes | and II)

- Restorations in posterior deciduous teeth (Class | and I1).
The limitations of use must be observed.

- Reconstructive build-ups, when light-cured at a light intensity
of =1,300 mW/cm2.

Contraindications

—  The use of the product is contraindicated if the patient is known
to be allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

- Due to esthetic reasons, this product is not suitable for Class Il
and IV restorations.

- Ifadryworking field cannot be established.

- If the stipulated working procedures cannot be applied.

- The light intensity >1300 mW/cm?2 must not be used
for deciduous teeth.

- Apply the product at ambient temperature.
Cool temperatures render the material difficult to extrude.

Side effects

In rare cases, compaonents of Evetric Bulk Fill may lead to sensitization.
The product must not be used in such cases. In order to avoid irritation
of the pulp, provide areas close to the pulp with suitable pulp / dentin
protection. Selectively apply a calcium hydroxide-containing material
in areas close to the pulp and cover with a suitable cavity liner.

Interactions

Phenolic substances such as eugenol / clove oil inhibit the
polymerization of methacrylate-based materials. Consequently,
the application of such materials together with Evetric Bulk Fill
must be avoided. Discolouration may occur in combination with
cationic mouthwashes, plaque disclosing agents and chlorhexidine.
Disinfectants with an oxidative effect (e.g. hydrogen peroxide)

may interact with the initiator system, which in turn may impair
the curing process.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Barium glass, copolymer, Si-Zr mixed oxide, Bis-GMA,
ytterbium trifluoride, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Total content of inorganic fillers: 53-54 vol%
Particle size of the inorganic fillers: between 011 um and 15.46 um

2 Application

I.  Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination.

The shade is selected with the tooth still moist using a shade guide
(e.g. the Evetric Product Line shade guide).

Il.  Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

lll. Cavity preparation

The cavity is prepared according to the principles of the adhesive
technique, i.e. by preserving as much of the tooth structure as possible.
Do not prepare sharp, internal edges and angles. Do not prepare
additional undercuts in caries-free areas. The dimensions of the cavity
are generally determined by the extent of the caries or the size of the
old restoration. Lightly round any sharp enamel edges in the posterior
region (finishing diamonds, 25-40 um). Caries-free cervical defects are
not prepared, only cleaned with pumice or other suitable cleaning
pastes with the help of rubber cups or rotary brushes. Remove all
residue in the cavity with water spray. Dry the cavity with water- and
oil-free air.

IV.  Pulp protection / Base

Do not apply a base material when using an enamel-dentin bonding
agent. In very deep cavities only, areas close to the pulp should be
selectively coated with a calcium hydroxide liner. Subsequently cover
with a pressure resistant cement. Do not cover the remaining cavity
walls so that they can be used to generate a bond with an enamel-
dentin adhesive.

V. Placement of matrix / interdental wedge
Use a wrap-around matrix or a sectional matrix band for cavities
affecting the proximal area and secure it with wedges.

VI. Conditioning / Application of the bonding agent
Apply the bonding agent to the tooth structure according to
the instructions for use of the manufacturer of the product
used. lvoclar recommends using a universal adhesive.

VII. Application of Evetric Bulk Fill

- Inorder to achieve optimum results, Evetric Bulk Fill should be
applied in increments of max. 4 mm and adapted to the cavity
walls with a suitable instrument.

- Adapt the material correctly in order to ensure an intimate
contact of the composite resin with the cavity walls.

- Preventincomplete polymerization of the restoration
by ensuring sufficient exposure to the curing light.

- For the recommendations regarding exposure time (Exposure
time) per increment and light intensity (Light intensity) see
table 1 (Table 1).

- [:[ﬂ The instructions for use of the curing light

must be observed.



- When using a metal matrix, additionally polymerize the composite
material from the buccal and lingual/palatal aspect after
removing the matrix, if no Bluephase® curing light is used.

- Ifthe light guide could not be positioned ideally, e.g. at
a distance to the composite or at a divergent light emission
angle, light-cure the composite material again.

- If the diameter of the light guide tip is smaller than the
restoration diameter, perform an overlapping polymerization
in order to ensure that all areas of the restoration are covered.

- EE] Optionally, a flowable composite can be applied as an

initial layer. Cure this layer separately according to the
respective instructions for use.

VIII. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

Remove any excess material with tungsten carbide or diamond
finishers after polymerization. Check the occlusion and articulation
and apply appropriate grinding corrections to prevent premature
contacts or undesired articulation paths on the surface of the
restoration. Use polishers as well as polishing discs and polishing strips
to polish the restoration to a high gloss.

Application notes

- Avoid direct exposure of the gingiva, mucous membrane or skin
to the light emitted by the curing light.

- Inthe case of repairs, additional Evetric Bulk Fill can be directly
applied to the polymerized material. If the Evetric Bulk Fill
restoration has already been polished, it must first be roughened
and wetted with an adhesive before fresh Evetric Bulk Fill
is applied.

- Therecommended increment thickness is based on
hardness profile measurements.

- Syringes must not be disinfected with oxidizing
disinfection agents.

- Dispose of contaminated syringes.

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available on the website
(www.ivoclarcom).

- Explanation of the symbols: www.ivoclar.com/elFU

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can
be retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS)
(available at www.ivoclarcom).

- Unpolymerized Evetric Bulk Fill should not come in contact with
skin, mucous membrane and eyes. Unpolymerized Evetric Bulk Fill
may have a slight irritating effect and may lead to a sensitization
against methacrylates. Commercial medical gloves do not
provide protection against the sensitizing effect of
methacrylates.

ivoclar.com

Disposal information

Remaining stocks or removed restorations must be disposed of
according to the corresponding national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Failure of the adhesive bond (loss of the filling)

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling
- Wear of the filling

- Heat development during the curing procedure

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4 Shelf life and storage

- Storage temperature: 2-28 °C (36-82 °F)

- Close syringes immediately after usage.
Exposure to light leads to premature polymerization.

- Do not use the product after the indicated expiry date.

- Expiry date: see information on syringes and packages.

- Before use, visually inspect the packaging and the product
for damage. In case of any doubts, please contact
Ivoclar Vivadent AG or your local dealer.

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the products for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions. Descriptions and data constitute no
warranty of attributes and are not binding.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1,000 - 1,300 mW/ecm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1 MpoBAemépevn xpron

MpoPAemopevn ebappoyn
ALLECEC ATTOKATAOTACELC OTTioBLWY BOVTILWY

Opada acBevwv-otoxog
- AoBeveic e povipa dovia
- AoBeveic e veoyha dovua

MpoPBAemtopevol xproteg / EWBIKA ekmaideuon

- 0Odovtiatpol
- Aev amnatteital 101kn exmaideuan.

Xpnon
Movo yia 030VTIATPLKY XPron.

Mepypadn

To Evetric® Bulk Fill sival pa dwtomoAUpLePL(OLLEVT, AKTIVOOKLEQN
ouvBetn pntivn (300% Al) yla QULECEC ATIOKATAOTACELS O€ oTtioBia
dovria (turou 1, téEnce 2, opadag 1 katd IS0 4049:2019).

To Evetric Bulk Fill eivat mtiong katdAAnAo yla arokataoTaoelg 0TI
HaonTkeg emidaveleg. H looduvapLn T aKTvooKIEPOTNTAS TNG
odovtivne sivat 100% Al kat n looduvaun T AKTVOOKIEPOTNTAS
¢ adapavtivng sival 200% Al.

To Evetric Bulk Fill toAupepiletal he dwe nKoug KULLATOC
400-500 nm kal YTopel va ehapooTel 0€ OTPUATA TTAXOUG
£wg Kat 4 X

Evdeielg
EN\TTG odovtikr oucta o€ omtioBla dovtia (opddec | kad ll)

Turtot amokataoTtdoswv:

- ATOKATOOTAOELC 0€ povipa omtioBia dovua (opadeg | kat Il)

- Amokataotdoele og omioBla veoyhd dovua (opadac | kat ll).
MMp£TEL va TNpouvTal oL TEPLOPLOOL Xprang.

- AVOOUCTAOELC QITOKATAO0TAONG, 6Tav hwTomoAupepiovTal pe
£vtaon dwtoe = 1.300 mwem2

Avievdei€elg

- Hxpnon Ttou tpoidvtog avtevieikvutal €Av £ival yvwato 0Tl 0
aoBevnc sival aMEPYIKOS 0€ OTIOLODNTIOTE ATTO TA CUCTATIKA TOU
UAWKoU.

Neploplopoi xpriong

- o aweBntikoug Adyouc, auTo To TtPoiov dev eival KatdAAnAo yia
ATIOKATAOTACELC TWV OpLadwy I kat IV.

- Edv dev eivat duvatov va e€aodallotel oteyvo medio epyaociag.

- Edvdev umopouv va edbappoatouly ol evOedelyEVeC Dladlkaoteq
epyaoiag.

- Hévtaon pwtoc > 1.300 mW/ecm? dev TIPETTEL VA XPNOLULOTIOLELTAL
yloL VeoyAa dovTia.

- Edapuodlete to mpoidv og Beppokpacia dwpatiou. 0tav To UAKO
£XEL XAUNAN Beppokpaotia, Ba e€axBel amo tn ouplyya pe
duokoAia.

AverBULNTEG EVEPYELEQ

Y€ OTIAVLIEQ TIEPUTTWOELS, TA cUoTaTika Tou Evetric Bulk Fill evdexetal
VaL TIPOKAAECOUV £UALOBNCIEC. Y€ TETOLEG TIEPUTTWOELG, DEV TIPETIEL VAL
XpnatuoToLeitat To poiov. MNa va amodeuxBel epeBlopog Tou TIOAGOU,
OL TIEPLOXEC KOVTA OTOV TIOAPO Bal TTPETIEL VAL KAAUTITOVTAL UE
KATAAANAOUG TIAPAYOVTEG TTPO0TAsiag TIOAGOU/0d0vTiviG. ETIAEKTIKG
ToTtoBETH0TE oKeUaoua UDPoEELdiou Tou AoBEOTIOU O€ ETILDAVELEQ
KOVTA 0TOV TIOAGD O Kal KAAUWTE e KATAANAO £TTiXPLOUA KONOTNTAG.

ANNA€TIOpACELQ

Ot halvoMKES OUGLEC, TL.X., EUYEVOAN/YAPUDOAAEAALO, AVAOTEANOUY TOV
TIOAULLEPLOWO UAIKWY UE LEBAKPUALKT) BAon. ZUVETIWC, N XProN TETOLWY
UNKWYV e To Evetric Bulk Fill tpemet va amodevyetat. 0 ouvduaopog
JLE KATIOVIKA OTOUATOTAULLATA, LLE TIAPAYOVTEC ATTOKAAUNG TTAAKAG
Kol e xAwpe€Ldivn evOEXETaL va TIPOKAAETEL DUOXPWILLEG.
ATIOAUPLAVTIKA e 0E€DWTIKN Opdan (TLy. uTtepo&eidio Tou udpoydvou)
UTTOPEL va AMNAETILOPACOUY LLE TO OUOTNLLA EKKIVNONG, TO OTIOLO E TN
OELPA TOU UTIOPEL va eTtNPEACEL TN DLAdIKACIA TIOAULLEPLOLOU.

KAwviko odehog

- AmokatdoTtaon HaonTkAg Asltoupyiag
- A0BNTIKNA amokataotaon

TUvBeon
Baplouxog UaA0G, CULTIONUILEPER, LELKTO 0€<i0L0 Si-Zr, Bis-GMA,
pLhBopidlo uttepPBiou, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

YUVOALKN TIEPLEKTIKOTNTA AVOPYAVWY EVIOXUTIKWY 0UGLWYV: 53-54 vol%
MéyeB0g KOKKWY TWV avOPYAVUIY EVIOXUTIKWY OUCLUIV:
petagu 011 um kat 15,46 um

2 Edappoyn

. Emoyn andxpwaong

KaBapiote Ta dovTia Tiplv eTAEEETE TNV amoxpwon. ENe€te Tnv
amoypwaon o0Tav To 0OVTL Eival aKoUa Uypo, XpNOLLLOTIOLWVTAC
XPWHATOAOYLO (TLY., TO XPWLATOAOYLO ATOXPUWOEWY TOU

Evetric Product Line).

Il.  Amopdvwon
Amatteital EMapKAG OXETIKNA 1) ATTOAUTN ATIOMOVWON.

lll. Moapaokeur Kot\otnTag

H tapaokeun tg KONGTNTAG YivETal UUPWVA LLE TIQ APXEC TNG
TEXVIKNG GUYKOANONC, dNA. DLATNPWVIAC 600 To DUVATOV TIEPLOTOTEQN
000VTIKN ouaia. Mnv TtapaoKeUAlETE 0EEIEC E0WTEPLKES AKILER Kal
ywvieg. Mnv tapaokeuAaleTe eTMPO0OeTeQ UTIOOKADEG OF LN
TepNOOVIOUEVEC TIEPLOXEC. OL OLOOTAOELS TNG KooTNTAC KaBopilovTal
VEVIKA Ao TNV €KTA0n TWV TEPNJOVIOUEVWY TIEPLOXWV I aTiO TO
LEYEB0C NG TIAAAC ATTOKATAOTAONG. TNV TIEPLOXT) TWV OTILGBIWY,
0TPOYYUAEWTE EAAPPWC TG OEUALXIES OKUEC TNG AdAUAVTIVIG

(ue dlapavtia dvipiopatoc, 25-40 pm). Ot AUXeVIKES BAABEC Xwpic
Tepndova dev tapaokeuadovtal KaBapiote Hovo e ehadpometpa

1) GAAN KATAMNAN TTaoTa KaBapLopou e tn BonBela eENaoTIKWY
KUTEEAOED WV N TIEPLOTPODIKUWY BOUPTOWY. ATIOLAKPUVETE OAA Ta
UTTOAELLLATA ATTO TNV KOIAOTNTA E KATALOVIOUO VEPOU. 2TEYVWOTE TNV
KOOTNTA LE ENpO agpa, EAEUBEPO ATO VEPO KAl EAALWOELG OUTLEC.

IV. Mpoduhagn moAdou/0udLtepo oTPWLA

Mnv ToTI0BETETE OUDETEPO OTPWA, OTAV XPNOLLLOTIOLEITE CUYKOAMNTIKO
mapayovta adapavtivne/odovtivne. L& oAU BaBLeg KoMOTNTES Kal
LLOVOV, OL TIEPLOXEC KOVTA OTOV TIOAGO Ba TIPETIEL va KAAUTTTOVTaAL
ETIAEKTIKA LLE OUDETEPO 0TPWUA UDPOELLDiou Tou aoBeaTiou.

Katomy, kaAUTe e Kovia avBekTikr g€ Ttiean. Mnv KaAUETE Ta
UTIONOLTTCL TOLXWLATA TNG KOAOTNTAG, £T0L WWOTE va XPNOoLLototn8olv
0Tn dNnkLoupyia DGO [LE TOV OUYKOMNTLIKO Ttapdyovta adapavtivne/
odovtivne.

V. TomoB£tnon texvntou TolXwuatog/eagodoviag adnvag

Y€ KOINOTNTEQ TIOU TIEPINABAVOUY OLOPEC TIEPLOXEC, XPNOLLLOTIOLOTE
TEXVNTO TOLXWA TTIOU TUAYETAL YUPW aTtd TO OOVTL ) TUNLATIKO
TEXVNTO TOXWUA, KAl OTEPEUWOTE UE OPrVEC.

VI. Tpomomoinon/Edappoyr ouykoAnTikoU Ttapdyovia

[j\}] Edbapuoaote Tov 0UyKOANTIKG TIapAyovTa atny 000VTIKN
eThavela cupdwva e TIc 0dnyiee Xpong ToU KATAOKEUAOoTH
TOU XPNOLLLOTIOOULEVOU TtpoiovToc. H lvoclar ouviatd tn xpron
OUYKOMNTLKOU TIALpAyoVTa YEVIKNC XPAonc.

VIl. Edappoyn tou Evetric Bulk Fill

- Tty eniteuén BEAUOTWY amoteAeoatwy, to Evetric Bulk Fill
TIPETIEL VA €PAPUOLETAL O€ OTPUILLATA TIAXOUC 4 MM TO LEYLOTO
KOl va TIpooapUOdeTal 0Ta TOWUATA TNC KONOTNTAC LE
KATAMNAO gpyaleio.



- [p0ooapuooTe OWOTA TO UAMKO, WOTE va OLaodaALoTEL N KaAR
emadn TN cUVBETNG PNTIVNG UE TA TOLXWUATA TN KOWNOTNTAC.

- Alaodaliote emapkn €kBgon 0To GWC TIOAUIEQLOUOU, LWOTE vVa
amotparel o ENTTHG TIOAUMEQLOUOG TNG ATIOKATAOTAONG.

- 10 OUOTAOELC OXETIKA HE ToV Xpovo £kBeang (Exposure time) ava
OTPWHLA TIAXOUC Kat TV eviaon dwtoc (Light intensity),
avatpe€te otov ttivaka 1 (Table 1).

- [E Mpémel va tnpouvtatl ot 0dnyieg xpriong

™G Auxviag TTOAULLEPLOLLOU.

- EQv £X€Te XpNOLUOTIONOEL LETAMIKO TEXVNTO TolXWUA,
DWTOTIOAULLEPLOTE €TIITPO0BETWE TN oUVBETN PNTivn ATo TNV
TIAPELQKT KL TN YAWOOLKA/UTEpWLA TAEUPQ, adoU adatlpeoste
TO TOIXWHA, EPOCOV DEV XPNOLUOTIOLELTAL HWC TIOAUILEPLOKLOU
Bluephase®

- Eav o odnyoc dpwtog dev utopel va tortoBetnBel og Wavikn B£on,
LY., O€ ATO0TACN Ao T oUVBETN pntivn 1) o€ amokAivouoa ywvia
EKTIOUTTNC DWTOC, WTOTIOAULEPIOTE AvA T oUVBETN pPNTivN.

- Avn akpn tou pUYXoUg GUTOTIOAULLEPLOMOU EXEL LIKQOTEPN
OLAUETPO ATTO TNV ATIOKATACTACN, TIPAYULATOTIONOTE
AMNAOETUKAAUTITOLEVO TIOAULLEPLOKLO YLa va dlaodahiosTe 6Tl Ba
KaAUPBoUV OAEC 0L TIEPLOXEG TNC ATTOKATAOTAONG.

- EE] MPOALPETIKA, LTOPEL VAL XPNOLLOTIOLNBEL [LLaL AETTTOPPEUDTN

oUVBETN PNTIVN WS apXLKO OTPWMA. AUTO TO TIPOALPETIKO
OTPUWMA TIPETIEL VA DWTOTIOAUPEPIZETAL EEXWPLOTA
oUpdwva Le TIC avtiotolkee odnyieg xpnonc.

VIIl. Asiavon/EAeyxog oUykAsiong/ZtiABwan

Adalpeote TuXoOV Tiepioosteg pe dpelec kapPdiou BoAdpagiou n
OlaUAVTL, LLETA TOV TIOANUUEPLOWO. EAEyETE TN oUYKAELON Kal TNV
AapBpuwon Kal TPoXLoTE OToU apUolel, WOTE va amodeuxBoUv TTPOWPES
emadeq ) aveTlBUUNTES CUYKAELOLAKES TIAPEUBOAES OTNV eTihAvELd
NG ATOKATACTAONC. XPNOLUOTIONOTE £pyaleia oTABWONG, KABWE Kalt
Olokouc kal Tawviee oTiABwaong, yla va amodWwOoeTe 0TNV AMoKATAOTAON
otiABwoaon uyniou BaBuou.

INUELWOELG EDUPHOYNG

- ATodUyYETE TNV AUEDN £KBEON TWV OUAWY, TWV BAEVVOYOVWY Kal
TOU DEPLATOC 0TO PWC TIOU EKTTEUTIEL N AUX VIO TIOAULLEPLOOU.

- Ztnvmepimtwon emdlopbuwong, WTopEite va TomobetrosTe
TpooBeto otpwpa Evetric Bulk Fill ameuBeiac og ndn
TIOAULLEPLOMLEVO UAIKO. Eav ) amtokatdotaaon tou Evetric Bulk Fill
£xeL NN oTA\BWOEL Ba TTPETIEL TIPWITA VAL TPOXLOTEL Kat va
OlaBpaxel e oUYKONNTIKO TIapayovTa TpoTou TottofetnBel
vea oootnta Evetric Bulk Fill.

—  To OUVIOTWLEVO TIAXO0C OTPWHATOC BaoileTal 0 LETPNOELC
PO dIA okAnpoTNTAC.

= OvoUplyyeg Dev TIPETIEL VA ATTOAULALVOVTAL LLE 0EEDWTIKOUC
ATOAUMAVTIKOUG TTIAPAYOVTEG.

- ATOPPIPTE TIG LLOAUGLLEVEG OUPLYVEG.

3  NAnpodopicg aodaleiag

- YeTEpUTTWon coBaPUWY TIEPLOTATIKWY TIOU OXET{OVTaL LLE TO
TIPOIOY, ETIKOWVWVNAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/ Liechtenstein, lotdtorog:
www.ivoclarcom, Kat LLE TNV apuodLa TOTILKN apxn).

- Outpexouoec odnyieg xprnone sivat dlaBEaUe oTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclarcom).

- Eme€rynon twv oupBoAwv: www.ivoclar.com/elFU

- Mropsite va kateBaoste TNV epAndin XapakTNPLOTKWY
aodaieiag Kat KMVIKWY emdooewv (SSCP) ard tnv eupwrtaikn
Baon 0eDOUEVWV YLaL TaL LATPOTEXVONOYLIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dlelBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baoiwkd UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

ivoclar.com

Mposldomolnoelg

- Tnpeite e odnyieg tou Aektiou Asdopevwy Aadaheiag (SDS)
(dlaBgotpo otn dleuBuvon www.ivoclarcom).

- Amoduyete v emtacdn amoAupEptotou Evetric Bulk Fill pe to
DEPLLA, TOUG BAEVVOYOVOUG Kal T LATLCL TO ATOAULLEPLOTO
Evetric Bulk Fill evdexetal va pokaAeoel peblopoug ehadplac
HopdnQ Kat evdExetal va 0dnynost o€ suatoBnoia ota
LeBakpUALKA. Ta ouvrBn laTeLKA yavTia OV TIApEXOUV
TpooTacia amo v sualoBnaia ota peBakpuAKA.

MAnpodopieg amoppuyng

01 TI000TNTEC UALKOU TIOU TIEPLOCEVUOUV KAl OL ATIOKATAOTATJELS TIOU
adalpoUvIal TIPETIEL va ATIoPPITTTOVTIAL CUUPUWVA UE TIC OXETIKES
€BVIKEQ VOLLOBETIKES ATIALTAOELG.

YmoA&tmopevol Kivduvol

0L xpnoteq Ba mpemel va yvwpilouv 0Tl KABe 0dovTIaTRLKr eepBaacn

0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIVOUVOUC.

Ot akoAouBol KAvikol UTToAEOEVOL Kivduvol sival yvwaoTol:

- Aotoxia deopoU ouykdMnong (amwheia g Epdpagng)

- MetenepBatikn evalodnoia

- Eykh\elopoc puoahidwy agpa katd Tnv TomobETnan TNg
EMDPAgENG

- MBopd g £udpagng

- Avamtu€n BepuoTnTag KATd ToV TIOAULLEPLOUO

- ArodAolwan, pwyieg

- Katamoon ulikou

4  Adpkeia {wng Kat aroBrkeuon

- Ogpuokpaocia amobrksuong: 2-28 °C

- Khelvete TG 0UPLYYEC QLECWC LETA TN XPAON.
‘ExBeon 010 GwG TIPOKAAEL T(POWPO TIOAULLEPLOWO.

- Mnv XpNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV LETA TNV avaypadopLevn
nuepounvia Angng.

—  Huepopnvia AvENG: BA. €vD€LEN OTIC CUPLYYER KAL OTLG
OUOKEUQOIEG.

—-  plv aro Tn Xpnon, EAEyETE OTTTKA TN CUCKEUAoLa Kat TO TIpoioV
yla {niLeg. Av uttapyouv apdBoAiee, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG ) aTov TOTIKO avTTPO0WTIO.

5 MpooBseteg mAnpodopicg

Na duldaooetal pakptd ard madid!

To UAKG avamtuxBnke amokAELOTIKG yia odovTiatplkn xpnon. Katd tn ere€epyaoia, Ba mpémet va
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Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20 Deut.
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 Deut.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 deut.
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1  Przeznaczenie

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku bocznym

Grupa docelowa pacjentow
-  Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zebami mlecznymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
-  Nie sg wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Evetric® Bulk Fill jest swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym,
dajacym kontrast na zdjeciach rentgenowskich (300% Al) do
bezposredniego wypetnienia ubytkdw w zebach bocznych

(wg 1S0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1). Evetric Bulk Fill moze by¢
rowniez wykorzystywany do odbudowy powierzchni okluzyjnych.
100% aluminium daje kontrast na zdjeciach rentgenowskich
odpowiadajacy zebinie, a 200% aluminium odpowiada kontrastowi
szkliwa.

Evetric Bulk Fill jest utwardzany swiattem o dtugosci fali 400 -500 nm
i moze by¢ naktadany w warstwach do 4 mm grubosci.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku bocznym (klasa I'i 1)

Rodzaje uzupetnieri

- Wypetniania ubytkéw w odcinku bocznym uzebienia statego
(ubytki klas i 1)

- Uzupetnienia w bocznych zebach mlecznych (klasa i 11).
Nalezy przestrzegac ograniczen uzytkowania.

- Rekonstrukcje typu odbudowa zrebu utwardzane $wiattem
0 natezeniu = 1300mwW/em?.

Przeciwwskazania

- Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Ze wzgledow estetycznych produkt nie jest odpowiedni do
wypetnien ubytkdw klasy [l V.

- Jedli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zabhiegowego

- Jesli nie mozna zastosowac przewidzianych procedur roboczych.

- Intensywno$¢ $wiatta >1,300 mW/ecm? nie moze by¢ stosowana w
przypadku zebow mlecznych.

- Produkt nalezy aplikowa¢ w temperaturze otoczenia. Niskie
temperatury sprawiajg, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki Evetric Bulk Fill mogq prowadzi¢ do
uczulenia. Produkt nie moze by¢ uzywany w takich przypadkach. W celu
unikniecia podraznienia miazgi, miejsca w jej poblizu nalezy przykry¢
odpowiednim

materiatem zabezpieczajacym miazge/zebine. Wybidrczo, w poblizu
miazgi nalezy zastosowa¢ materiat na bazie wodorotlenku wapnia i
pokryé go odpowiednim liner'em.

Interakcje

Substancje fenolowe, takie jak materiaty zawierajace eugenol/olejek
gozdzikowy, hamujg polimeryzacje materiatow na bazie metakrylanu.
W zwigzku z tym nalezy unika¢ stosowania takich materiatow w
potaczeniu z Evetric Bulk Fill. Z kolei zwigzki kationowe bedace
sktadnikiem ptynow do ptukania jamy ustnej, jak réwniez srodki do
wybarwienia ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna mogq powodowacd
przebarwienia materiatu.

Srodki dezynfekcyjne o dziataniu utleniajgcym (np. nadtlenek wodoru),
mogqa reagowac z inicjatorami polimeryzacji i utrudnia¢ proces
utwardzania.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Szkto barowe, kopolimer, tlenek mieszany Si-Zr, Bis-GMA,
trifluorek iterbu, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 53-54 vol%
Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,11 um do 15.46 um

2  Aplikacja

I. Dobér koloru

Przed okresleniem koloru nalezy oczysci¢ zeby. Podczas doboru
koloru przy pomaocy kolornika, zeby powinny by¢ wilgotne

(np. kolornik Evetric Product Line).

Il. lzolacja pola zabiegowego
Wymagana jest wzgledna lub catkowita izolacja pola zabiegowego.

lll.  Opracowanie ubytku

Ubytek nalezy opracowac zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej,
tj.maksymalnie oszczedzajac twarde tkanki zeba. Nie nalezy
preparowac ostrych wewnetrznych brzegdw ani katéw i wykonywaé
podcieé retencyjnych w miejscach wolnych od préchnicy. Rozmiar
ubytku powinien by¢ okreslony przez rozlegtos¢ ogniska
préchnicowego lub wielkos¢ poprzednich wypetnien. je zaokragli¢ przy
uzyciu wiertet z drobnoziarnistym nasypem diamentowym (wielkos$é
ziarna 25-40 um). Wolne od préchnicy ubytki przyszyjkowe nie s
opracowywane, jedynie czyszczone pumeksem lub innymi
odpowiednimi pastami czyszczacymi przy pomocy gumek polerskich
lub obrotowych szczotek. Nastepnie nalezy przeptukac ubytek wodgq w
celu usuniecia wszelkich zanieczyszczen i wysuszyé powietrzem
wolnym od oleju i wody.

IV. Ochrona miazgi / Zatozenie podktadu

Nie nalezy stosowa¢ materiatu podktadowego przy zastosowaniu
systemu taczacego do szkliwa i zebiny. Tylko w gtebokich ubytkach, w
miejscach potozonych w poblizu miazgi, nalezy selektywnie pokryé je
cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie wodorotleneku
wapnia a z kolei tg warstwe nalezy pokry¢ mechanicznie cementem
wytrzymatym mechanicznie. Nie nalezy pokrywac pozostatych Scian
ubytku materiatem podktadowym gdyz niepokryte szkliwo i zebina s
niezbedne do wytworzenia potaczenia z systemem taczacym.

V. Zaktadanie formowki / klindw miedzyzebowych

W przypadku wypetnienia ubytkow na powierzchniach stycznych,
nalezy zastosowac¢ formowke z paskiem albo formdwke czesciowq i
umocowac je przy pomocy klindw miedzyzebowych.

VI. Wytrawianie szkliwa i zebiny / Aplikacja materiatu taczacego

[j\}] Wytrawianie i aplikacja systemdw taczacych powinny by¢
przeprowadzone zgodnie z Instrukcjami Stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatdw. Firma Ivoclar zaleca
stosowanie uniwersalnego materiatu taczacego.

VII. Aplikacja Evetric Bulk Fill

- Aby osiggnac¢ optymalne efekty, Evetric Bulk Fill nalezy aplikowac
w warstwach max. do 4 mm grubosci i modelowac do $cian
ubytku za pomocga odpowiedniego narzedzia.



- Materiat nalezy prawidtowo dopasowac, aby zapewnic scisty
kontakt zywicy kompozytowej ze Sciankami ubytku.

- Wystarczajaca ekspozycja na $wiatto zapobiega niekompletnemu
utwardzeniu materiatu.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (Exposure time) w stosunku
do warstwy materiatu i natezenia swiatta (Light intensity) patrz
tabela 1 (Table 1).

- [E Nalezy przestrzegaé instrukcji stosowania

lampy polimeryzacyjne;j.

- W przypadku stosowania paska metalowego, po wyjeciu ksztattki
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowa polimeryzacje materiatu
kompozytowego od strony policzkowe;j i jezykowej lub policzkowej
i podniebiennej jesli nie zostata zastosowana lampa Bluephase®

- Jesli swiattowdd lampy nie mdgt by¢ odpowiednio ustawiony, np.
w konkretnej odlegtosci od naswietlanego kompozytu lub
naswietlanie odbywato sie pod pewnym katem, materiat
kompozytowy powinien by¢ ponownie utwardzony Swiattem.

- Jesli srednica koricowki swiattowodu jest mnigjsza niz Srednica
wypetnienia, nalezy wykonac polimeryzacje naktadkowa, aby
zapewni¢ pokrycie swiattem wszystkich obszardéw uzupetnienia.

- D}] Opcjonalnie jako warstwe poczatkowa mozna zastosowac
ptynny kompozyt. Osobno utwardzi¢ natozong warstwe
ptynnego kompozytu zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
stosowania.

VIIl. Koricowe opracowanie / Kontrola okluzji / Polerowanie
wypetnienia
Po polimeryzacji nalezy usuna¢ nadmiary materiatu wypetniajacego
finirami lub wierttami z drobnoziarnistym nasypem diamentowym.
Nastepnie nalezy skontrolowa¢ wypetnienie w zwarciu i podczas
artykulacji i dokonaé niezbednych korekt na powierzchni wypetnienia w
celu unikniecia przedwczesnych kontaktdw z zebami przeciwstawnymi.
Uzyj polerek oraz tarcz i paskow polerskich, aby wypolerowac
uzupetnienie na wysoki potysk.

Uwagi do aplikacji

- Podczas stosowania lampy nie nalezy naswietla¢ materiatéw w
bezposrednim kontakcie z niechronionym dzigstem, btong sluzowa
lub skora.

- W przypadku napraw, dodatkowy Evetric Bulk Fill moze byé
naktadany bezposrednio na spolimeryzowany materiat. Jesli
wypetnienie Evetric Bulk Fill zostato juz wypolerowane, najpierw
nalezy je schropowacic¢, a nastepnie zwilzy¢ za pomocq systemu
taczacego przed zastosowaniem kolejnej warstwy Evetric Bulk Fill.

- Zalecana grubos¢ warstwy aplikowanego materiatu jest oparta na
badaniach jego twardosci.

- Nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekcyjnych o wtasciwosciach
utleniajacych do dezynfekcji strzykawek.

- Zanieczyszczone strzykawki nalezy usunagc.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentow zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclarcom
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
(www.ivoclarcom).

- Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILLOOTJA

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegac karty charakterystyki (SDS)
(dostepna na stronie www.ivoclar.com).

- Niespolimeryzowany Evetric Bulk Fill nie powinien mie¢ kontaktu
ze skorg, btong $luzowa ani z oczami. Niespolimeryzowany
Evetric Bulk Fill mie¢ lekkie dziatanie draznigce i moze prowadzi¢
do uczulenia na metakrylany. Tradycyjne rekawiczki medyczne
nie chronig przed uczulajacym dziataniem metakrylanéw!

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

W jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Uszkodzenie wigzania adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

- Zatrzymanie pecherzykow powietrza podczas umieszczania
wypetnienia

- Zuzycie wypetnienia

- Wzrost temperatury podczas utwardzania

- Odpryski, pekniecia

- Potkniecie materiatu

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C

- Zamknag strzykawki natychmiast po uzyciu.

Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Termin waznosci: patrz informacje na strzykawkach i
opakowaniach.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty s przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sie scisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatéw dla swoich wtasnych celdw i za ich uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegdlnionym w instrukeji. Opisy i dane nie stanowia gwarancji atrybutdw i nie s wiazace.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/em? 5s
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Neposredne restavracije zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti zmlecnimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Evetric® Bulk Fill je radiopacni kompozit, ki se strjuje s svetlobo
(300 % Al), za neposredno restavracijo zadnjih zob (v skladu s
standardom ISO 4049:2019 — tip 1, razred 2, skupina 1).

Evetric Bulk Fill je primeren tudi za obnovitve okluzalnih povrsin.
100-odstotni aluminij ima radiopacnost, enako dentinu,
200-odstotni aluminij pa radiopacnost, enako sklenini.

Evetric Bulk Fill se strjuje s svetlobo valovne dolzine 400-500 nm
in se ga lahko nanese v slojih do 4 mm.

Indikacije
ManjkajoCa zobna struktura pri zadnjih zobeh (razreda | in II)

Vrste restavracij:

- Restavracije stalnih zadnjih zob (razreda | in II)

- Restavracije mleénih zadnjih zob (razreda l'in II)
Upostevati je treba omejitve uporabe.

- lzdelava rekonstrukcije pri strjevanju s svetlobo pri
jakosti svetlobe = 1300 mW/em2.

Kontraindikacije

- Ceje znano, da je pacient alergicen na katero koli sestavino
izdelka, odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

—  Zaradi estetskih razlogov ta izdelek ni primeren za restavracije
razredov Illin IV.

- Ceni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.

- Ce nimogocCe uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

- Jakosti svetlobe > 1300 mW/cm? ne smete uporabljati na
mleénih zobeh.

- lzdelek nanaSajte pri sobni temperaturi.

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko sestavine materiala za zalivke Evetric Bulk Fill
povzrocijo preobcutljivostne reakeije. V takih primerih izdelka ne smete
uporabiti. Drazenje pulpe preprecite, tako da obmodcja v blizini pulpe
zastitite z ustreznim sredstvom za zasGito pulpe/dentina. V blizino
pulpe toékovno nanesite material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in
pokrijte s primernim podlaganjem.

Medsebojno ucinkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol/nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialoy, ki temeljijo na metakrilatu. Posledicno

se je treba izogibati uporabi takih materialov skupaj z materialom
Evetric Bulk Fill. V kombinaciji s kationskimi ustnimi vodicami,

sredstvi za obarvanje zobnih oblog in klorheksidinom lahko pride

do razbarvanja.

Sredstva za dezinfekeijo z oksidativnim uginkom (npr. vodikov peroksid)
lahko delujejo vzajemno s sistemom iniciatorjey, kar lahko negativno
vpliva na postopek strjevanja.

Kliniéni prednosti
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava
Barijevo steklo, kopolimer, mesani oksid Si-Zr, Bis-GMA,
iterbijev trifluorid, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 53-54 volumskih odstotkov
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,11 do 15,46 um

2 Uporaba

. Dolocanje odtenka

Preden dolocite odtenek, ocistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob
e vlazen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih
Evetric Product Line).

Il. Izolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

lll. Preparacija kavitete

Kaviteto preparirajte v skladu z zahtevami za adhezivno tehniko, tj.
ohranite ¢im ve¢ strukture zoba. Ne delajte ostrih notranjih robov in
vogalov. Ne delajte dodatnih spodrezov v obmaodja brez kariesa.
Dimenzije kavitete obicajno doloca razsirjenost kariesa ali velikost
stare restavracije. Rahlo zgladite vse ostre robove sklenine v zadnjem
obmodju (z diamantnimi svedri za zakljucno obdelavo, 25-40 um).
Poskodb na vratu zoba, pri katerih ni prisoten karies, ne preparirajte,
ampak jih samo ocistite s plovcem ali drugimi ustreznimi Gistilnimi
pastami ter z gumijastimi nastavki ali vrtljivimi krtacami. Z vodnim
curkom sperite vse ostanke iz kavitete. Osusite kaviteto z zrakom, ki ni
vlaZen ali masten.

IV. Za3¢ita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloznega materiala. Izkljuéno pri zelo globokih kavitetah morate
predele v blizini pulpe toc¢kovno prekriti z oblogo iz kalcijevega
hidroksida. Nato jih premazite s cementom, odpornim na pritisk.
Preostalih sten kavitete ne prekrivajte, da jih lahko uporabite kot
podporo vezivnemu sredstvu za sklenino in dentin.

V. Vstavljanje matrice/medzobne zagozde
Pri kavitetah, ki vplivajo na proksimalno obmocje, uporabite ovojno
matrico ali modularni matricni trak in ju pritrdite z zagozdami.

VI. Priprava/nanos vezivnega sredstva
Vezivno sredstvo nanesite na zobno strukturo v skladu z navodili
proizvajalca izdelka, ki ga uporabljate. Ivoclar priporoc¢a uporabo
univerzalnega adhezivnega sredstva.

VIl. Nanasanje kompozita Evetric Bulk Fill

- Zaoptimalen rezultat Evetric Bulk Fill nanesite v slojih, debelih
najve¢ 4 mm, in ga oblikujte z ustreznim instrumentom.

- Material pravilno prilagodite, da zagotovite tesen stik med
kompozitno smolo in stenami kavitete.

- Preprecite nepopolno polimerizacijo restavracije, tako da
zagotovite zadostno izpostavljenost svetlobi za strjevanje.

- Zapriporotila glede ¢asa izpostavljenosti (Exposure time)
za posamezni nanos in intenzivnosti svetlobe (Light intensity)
glejte tabelo 1 (Table 1).

- EE] Upostevajte navodila za uporabo

lucke za strjevanje.



- Ce uporabljate kovinsko matrico, morate kompozitni material po
odstranitvi matrice dodatno bukalno in lingvalno/palatinalno
polimerizirati, ¢e ne uporabljate polimerizacijske lucke
Bluephase®

- Ce svetlobne sonde ni mogoce postaviti v idealen poloZaj, npr. na
vecjo razdaljo od kompozita ali pod divergentni svetilni kot,
kompozitni material dodatno strdite s svetlobo.

- Ceje premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da zagotovite,
da so pokrita vsa obmodja restavracije.

- Izbirno lahko kot zacetni sloj nanesete tekoci kompozit.

Strdite ta sloj lo¢eno v skladu z ustreznimi navodili za
uporabo.

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite morebitni odveéni material s svedri za
kon¢no obdelavo iz volframovega karbida ali diamanta. Preverite
okluzijo in artikulacijo ter z brusenjem opravite ustrezne popravke, da
preprecite prezgodnje stike ali nezelene artikulacijske poti na povrsini
restavracije. S polirniki ter polirnimi diski in polirnimi trakovi spolirajte
restavracijo do visokega sijaja.

Opombe glede nanosa

- Izogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni, sluznice in koZe
svetlobi, ki jo oddaja polimerizacijska lucka.

—  Popotrebilahko nanesete dodatni sloj materiala Evetric Bulk Fill
neposredno na Ze polimerizirani material. Ce je zalivka iz
materiala Evetric Bulk Fill Ze spolirana, jo morate najprej nahrapati
in ovlaziti z lepilom, nato pa lahko nanesete novi sloj materiala
Evetric Bulk Fill.

- Priporocena debelina sloja temelji na izmerjenem profilu trdote.

- ZarazkuZevanje brizg ne uporabljajte oksidativnih razkuZilnih
sredstev.

- Kontaminirane brizge zavrzite.

3 Varnostne informacije

- Vprimeru resnih zapletoy, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorne
pristojne argane.

- Aktualna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani
(www.ivoclarcom).

- Razlaga simbolov: www.ivoclar.com/elFU

- Trenutno veljavna razliGica Povzetka o varnosti in klinicni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- 0Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLOOTJA

Opozorila

- UpoStevajte varnostni list (SDS)
(na voljo na spletnem mestu www.ivoclar.com).

- Prepredite stik nepolimeriziranega materiala Evetric Bulk Fill
s koZo, sluznico in oémi. Nepolimerizirani material Evetric Bulk Fill
ima rahlo drazilen uéinek in lahko povzroci preobcutljivostno
reakcijo na metakrilate. Komercialne medicinske rokavice ne
zagotavljajo zascite pred ucinkom preobcutljivosti, ki ga
povzrocajo metakrilati.

ivoclar.com

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavredi skladno z
ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klini¢na tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obdéutljivost

- Prisotnost zra¢nih mehurckov med namescanjem zalivke
- Obraba zalivke

- Nastanek toplote pri strjevanju

- Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladis¢enja: 2-28 °C.

- Takoj po uporabi zaprite brizge. Izpostavljenost svetlobi
povzroGi predéasno polimerizacijo.

- lzdelka s pretecenim rokom uporabnosti ne uporabljajte.

- Rokuporabnosti: glejte navedbe na brizgah in embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podroCja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam. Opisi in podatki ne predstavljajo jamstva glede lastnosti in
niso zavezujoCi.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/em? 5s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

- Pacijenti s mlije¢nim zubima
Predvideni korisnici / posebna obuka

- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Evetric® Bulk Fill je svjetlom-polimerizirajuci radioloski vidljiv kompozit
(300% Al) za direktne restauracije na straznjim zubima (prema normi
IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). Evetric Bulk Fill je prikladan i za
restauracije okluzalnih povrsina. 100-postotni aluminij ima
radioopaktnost ekvivalentnu dentinu, a 200-postotni aluminij
ekvivalentan je caklini.

Evetric Bulk Fill palimerizira svjetlom valne duljine u rasponu od

400 do 500 nm i moZe se nanositi u slojevima debljine do 4 mm.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na straznjim zubima (.1 Il. razreda)

Vrste restauracija:

- Restauracije na trajnim straznjim zubima (.1 Il. razred)

- Restauracije na mlije¢nim straznjim zubima (1. i Il. razred)
Potrebno se pridrzavati ograni¢enja pri uporabi.

- Kada se polimerizira svjetlom jac¢ine < 1300 mW/cm? moze
se primjenjivati za nadogradnje kod rekonstrukcija.

Kontraindikacije

- Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent
alergi¢an na bilo koji sastojak materijala.

Ogranicenja primjene

-  /bog estetskih razloga proizvod nije prikladan za
restauracije lll. i IV. razreda.

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisane tehnike.

- Svjetlo jacine > 1300 mW/cm? ne smije se upotrebljavati
na mlije¢nim zubima.

- Proizvod nanosite na sobnoj temperaturi.
NiZe temperature otezavaju istiskivanje materijala.

Nuspojave

U rijetkim slu¢ajevima sastojci proizvoda Evetric Bulk Fill mogu izazvati
osjetljivost. U tim se slu¢ajevima proizvod ne smije upotrebljavati.
Kako bi se izbjegla iritacija pulpe, na podrucja u blizini pulpe nanesite
odgovarajucu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovarajuéim premazom.

Interakcije

Fenolne tvari poput eugenola/ulja klin¢i¢a sprje¢avaju polimerizaciju
materijala na bazi metakrilata. Zato se primjena takvih materijala
zajedno s proizvodom Evetric Bulk Fill mora izbjegavati. U dodiru s
kationskim vodicama za ispiranje usta kao i sredstvima za otkrivanje
plaka te klorheksidinom moze doéi do diskoloracija.

Sredstva za dezinfekciju s oksidacijskim u¢inkom (npr. vodikov
peroksid) mogu uzajamno djelovati sa sustavom inicijatora, $to

opet moze utjecati na proces stvrdnjavanja.

Klinicka korist

- Rekonstrukeija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav
Barijevo staklo, kopolimer, Si-Zr mijesani oksid, Bis-GMA,
itterbij trifluorid, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Ukupan sadrzaj anorganskih punila: 53-54% volumena
Veli¢ina Cestice anorganskih punila:izmedu 011 um i 15,46 um

2 Primjena

I.  Odredivanje boje
Prije odredivanja boje oCistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlazan koristec¢i klju¢ boja (npr. Evetric Product Line klju¢ boja).

Il. lzolacija
Potrebna je odgovarajuéa djelomiéna ili potpuna izolacija.

lll. Priprema kaviteta

Kavitet se preparira u skladu s nacelima adhezijske tehnike, tj. uz
maksimalno ocuvanje strukture zuba. Nemojte preparirati ostre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrucjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene rasprostranjenoscu karijesa, odnosno starog ispuna.
Lagano zaoblite sve ostre rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti
za zavr3nu obradu, 25-40 um). Cervikalni defekti bez karijesa se ne
prepariraju, ve¢ se samo Giste plovuécem ili drugim prikladnim
pastama za ¢is¢enje uz pomo¢ gumenih nastavaka ili rotirajucih
¢etkica. Mlazom vode uklonite sve ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite
zrakom bez primjese vode i ulja.

IV. Zastita pulpe / podloga

Nemojte stavljati podlogu ako primjenjujete adheziv za caklinu/dentin.
Samo kod vrlo dubokih kaviteta selektivno premazite podrudja u blizini
pulpe premazom kalcijevog hidroksida. Zatim ih prekrijte cementom
otpornim na tlak. Preostale stjenke kaviteta ne smiju se prekriti kako
bi ostale slobodne za svezivanje s adhezivom za caklinu/dentin.

V.  Postavljanje matrice / interdentalnog klina
Upotrebljavajte cirkularnu matricu ili djelomi¢nu matricu za kavitete
koji seZzu na proksimalna podrucja te je ucvrstite klinovima.

VI. Kondicioniranje / nano3enje adheziva
Nanesite sredstvo za svezivanje na strukturu zuba prema
uputama za uporabu proizvodaca koriStenog proizvoda.
Ivoclar preporucuje uporabu univerzalnog adheziva.

VII. Nanosenje proizvoda Evetric Bulk Fill

- Zaoptimalne rezultate, nanesite Evetric Bulk Fill u slojevima
debljine od najvise 4 mm i prilagodite ga kavitetu prikladnim
instrumentom.

- Pravilno oblikujte materijal kako biste osigurali blizak kontakt
kompozitnog materijala sa stijenkama kaviteta.

- Dovoljno izlaganje polimerizacijskom svjetlu sprie¢ava
nepotpunu polimerizaciju ispuna.

- Preporuke u vezi s viemenom izlaganja (Exposure time)
po inkrementu i intenzitetu svjetla (Light intensity) potrazite
u tablici 1 (Table 1).

- EE] Pridrzavajte se uputa za uporabu

lampe za polimerizaciju.



- Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njezina uklanjanja
dodatno polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne i lingvalne/
palatinalne strane ako se ne upotrebljava lampa za polimerizaciju
Bluephase®

- Ako se vodic svjetla ne moze idealno pozicionirati, npr. zbog
udaljenosti od kompozita ili divergiraju¢eg kuta rasprsenja,
kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

- Akoje promjer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera
restauracije, provedite preklapaju¢u polimerizaciju kako bi se
osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.

- Po izboru se kao pocetni sloj moze primijeniti tekuci

kompozit. Taj sloj polimerizirajte zasebno prema
odgovarajuc¢im uputama za uporabu.

VIIl. Zavr$na obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije, viSak materijala uklonite nastavcima za zavrsnu
obradu od volframova karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite
okluziju i artikulaciju te provedite odgovarajucée korekcije kako bi se
na povrsinama ispuna sprijecili prijevremeni kontakti ili nezeljeno
artikulacijsko vodenje. Upotrijebite polirere te diskove i trake za
poliranje kako bi restauracije ispalirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- Izbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine ili
koZe svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

- Uslucaju popravaka dodatni sloj Evetric Bulk Fill moZe se izravno
nanijeti na vec¢ polimerizirani materijal. Ako je ispun od Evetric
Bulk Fill-a ve¢ ispoliran, potrebno ga je nahrapaviti i navlaziti
adhezivom prije nanosenja svjezeg sloja Evetric Bulk Fill-a.

- Preporucena debljina sloja temelji se na mjerenjima profila
tvrdoce.

- Strecaljke ne smiju se dezinficirati oksidacijskim
dezinfekcijskim sredstvima.

- Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

3 Sigurnosne informacije

- Usluéaju ozhiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn putem internetske stranice: www.ivoclarcom
i odgovornom nadleznom tijelu.

- Aktualne upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
(www.ivoclarcom).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

- Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uginkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- 0Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLOOTJA

Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (STL)
(dostupan na www.ivoclar.com).

- Izbjegavajte kontakt nepolimeriziranog materijala Evetric Bulk Fill
s koZzom, sluznicom i o¢ima. Nepolimerizirani Evetric Bulk Fill moZe
izazvati blazu iritaciju te dovesti do pretjerane osjetljivosti na
metakrilate. Komercijalne medicinske rukavice ne pruzaju zastitu
od osjetljivosti na metakrilate.

ivoclar.com

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha ili uklonjene nadomjeske morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuéim nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u
usnoj Supljini ukljuéuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- Neuspjeh adhezijske veze (gubitak ispuna)

- Postoperativna osjetljivost

- Ukljuc¢ivanje mjehuric¢a zraka tijekom postavljanja ispuna
- TroSenje ispuna

- Razvoj topline tijekom polimerizacije

- 0Odlamanja, napuknuca

- Gutanje materijala

4  Rok uporabe i skladistenje

- Temperatura skladiStenja: 2 — 28 °C
- Zatvorite Strcaljke odmah nakon uporabe.
Izlaganje svjetlu dovodi do prijevremene polimerizacije.
- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.
- Rokvaljanosti: pogledajte informacije na strcaljkama i ambalazi.
- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U sluéaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki
Ivaclar Vivadent AG ili svaom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljuivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog
podrucja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene
namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu. Opisi i navedeni podaci nisu jamstvo
znacajki proizvoda i nisu obvezujuci.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Uréené poutziti

Urceny ucel

PFimé vyplné v distalnim Useku chrupu
Cilova skupina pacientt

- Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s docasnym chrupem

Uréeni uzivatelé / specidlni Skoleni

- Zubnflekafi

- Bez pozadavku na specialni Skoleni.

Pouziti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Evetric® Bulk Fill je svétlem tuhnouci, rentgenkontrastni kompozitum
(300 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplIni v distalnim Useku chrupu
(podle IS0 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1). Evetric Bulk Fill je rovnéz
vhodny pro obnovu okluzalnich povrchd. 100 % hliniku ma radioopacitu
ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je ekvivalentni skloviné.

Evetric Bulk Fill se vytvrzuje plsobenim svétla o vinové délce
400-500 nm a mUZe byt nandsen ve vrstvach o tloustce a7z 4 mm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu v distalnim Useku chrupu (1. a Il. tfida)

Typy ndhrad:
- VypIng v distalnim Useku trvalého chrupu (1. a Il. tfida)
- VyplIné v distalnim Useku détského chrupu (1. a II. tfida).
Je nutné dodrZovat omezeni pouZiti.
—-  Dostavby pfi vytvrzeni svétlem pfi intenzité svétla < 1300 mW/om2.

Kontraindikace

- PouZiti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta
zndma alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouZiti

- Zestetickych divod( neni tento produkt vhodny pro vyplngé
I11. a IV, t¥idy.

- Pokud neni mozZné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze pouzit stanovené pracovni postupy.

- Intenzita svétla >1 300 mW/cm? se nesmi pouZzivat pro
mlécné zuby.

- Kompozit aplikujte pfi okolni teploté.

Nezadouci ucinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Evetric Bulk Fill vést k
citlivosti. V takovych pripadech musi byt od dalSiho poufziti tohoto
pripravku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je treba o3etfit mista
v jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/
dentinu. Selektivné aplikujte materidl na bazi hydroxidu vapenatého na
oblasti v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Fenolické Iatky, jako napriklad eugenol / hiebickovy olej, inhibuji
polymeraci materidl( na bazi metakrylatu. V disledku toho se takové
materidly nesmi pouZivat spole¢né s Evetric Bulk Fill. Pri kontaktu se
zasaditymi ustnimi vodami, pripravky na odstranéni zubniho kamene
a chlorhexidinem maze dojit k nezadoucimu zabarveni.

Dezinfekéni prostiedky s oxidacnim uginkem (napf. peroxid vodiku)
mohou interagovat s inicia¢nim systémem, coz mdZe narusit proces
vytvrzovani.

Klinicky prinos
- Obnoveni Zvykaci funkce
- Obnova estetiky

SlozZeni
Barnaté sklo, kopolymer, oxid ze smési Si-Zr, Bis-GMA,
fluorid ytterbity, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 53-54 obj. %
Velikost ¢astecek anorganickych plniv: v rozsahu mezi 011 um a 15,46 pm

2 Aplikace

I.  Urceni odstinu
Pred urcovanim odstinu zuby ddkladné vycistéte. Odstin se urcuje,
dokud je zub jesté vinky (napt vzornik Evetric Product Line).

Il. lzolace
Je zapotrebi dosaZeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

lll. Preparace kavity

PTi preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s dlrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte Zadné
ostré vnitfni hrany a Uhly. Nepreparujte dalsi podsekriviny v oblastech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné urcuje podle rozsifeni
kazu, resp. staré vypIné. U distalnich zubd pouze lehce zabruste nebo
zakulatte okluzalni hrany skloviny (diamantové dokonéovaci nastroje,
25 - 40 um). Defekty zubnich krékd bez kaz( nepreparuijte, jen je
oCistéte pemzou, resp. vhodnou Cistici pastou nebo gumovym
kaliSkem, prip. rotacnim kartackem. VSechny zbytky v kavité odstrante
proudem vody. Vysuste kavitu proudem vzduchu bez primési vody a
oleje.

IV. Ochrana pulpy / podloZka

Pri pouziti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotrebi pouZzivat
podlozky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.
Nasledneé prekryjte cementem odolnym v(ici tlaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla mozna aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

V.  Nasazeni matrice / interdentalniho klinku
Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouzijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

VI. Kondicionovani / aplikace adheziva
Pri aplikaci adheziva na struktury zubd postupujte podle navodu
vyrobce k pouzivanému vyrobku. Spole¢nost Ivoclar doporucuje
pouZzit univerzalni adhezivum.

VII. Aplikace pfipravku Evetric Bulk Fill

- Pro dosazeni optimalniho vysledku aplikujte material
Evetric Bulk Fill po vrstvach o tloustce maximalng 4 mm
a adaptujte jej vhodnym nastrojem.

- Materidl se adaptuje tak, aby se zajistil bezprostredni kontakt
kompozita se sténami kavity.

- Predejdéte neuplné polymeraci vyplné zajisténim dostatecného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporuceni ohledné expoziéni doby (exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (light intensity) naleznete v
tabulce 1 (table 1).

- [:[ﬂ Musi se dodrzet navod k pouZiti

polymeracni lampy.



- Vpripadé poufziti kovové matrice je po odstranéni matrice
potreba dalsi osviceni kompozita z bukaini a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouziva polymeracni lampa Bluephase®

- Pokud lampu nelze dobre nasmérovat, napr. je prilis daleko od
vypIné nebo v odchyleném uhlu svételného zareni, kompozitum
osvitte znovu.

- Pokud je primeér svétlovodu mensi nez prdmeér nahrady, provedte
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni vSech oblasti
nahrady.

- EE] VoliteIné je mozné pouZiti flow kompozita jako prvni vrstvy.

Vlytvrzeni této vrstvy proved'te samostatné podle
prislusného navodu k poufZiti.

VIII. Koneéna Uprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonceni polymerace odstrarite prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokonéovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a materidl zabruste tak, aby na povrchu vypiné nezlstaly
7adné predcasné kontakty ani artikulaéni prekazky. Pouzijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vypIné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouziti

- Vyhnéte se pfimému kontaktu polymeracniho svétla s gingivou,
Ustni sliznici nebo kazi.

- Vpfipadé oprav se dalsi material Evetric Bulk Fill mdZe pouzit
primo na jiz zpolymerovany material. Jestlize byla vypl z
materialu Evetric Bulk Fill jiz vyleSténa, musi byt pred nanesenim
nové vrstvy pripravku Evetric Bulk Fill napred zdrsnéna a
navih¢ena adhezivem.

- Doporucena tloustka jednotlivé vrstvy vychazi z méreni
tvrdosti profilu.

- Strikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekénimi pripravky.

- Kontaminovaneé strikacky radné zlikvidujte.

3 Bezpecnostni informace

- Vpfipadé zavaznych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, weboveé stranky: www.ivoclarcom
a své mistni verejné zdravotnické urady.

- Aktudlni ndvod k pouZziti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom).

- Vysvétleni symbold: www.ivoclarcom/elFU

- Souhrn Udajl o bezpeénosti a klinické funkei (Summary of
Safety and Clinical Performance = SSCP) je k dispozici v
Evropské databazi zdravotnickych prostredkd (European
Database on Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082AFILLO01TJA

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpetnostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Vyhnéte se kontaktu nevytvrzeného materialu Evetric Bulk Fill s
k(zi, sliznici a o¢ima. Nezpolymerovany material Evetric Bulk Fill
mdZe v nevytvrzeném stavu pUsobit drazdivé a vést k
precitlivélosti vici metakrylatim. BéZné dostupné lékarské
rukavice nechrani pred senzibilizujicimi U¢inky metakrylatd.

ivoclar.com

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nadhrad se musi likvidovat v souladu s
prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adheziva (ztrata vypingé)

- Pooperacni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vypiné
- Opotrebeni vyplné

- Vznik tepla béhem procesu polymerace

- Chipping, fraktury

- Poziti materidlu

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Strikacky po pouziti ihned uzavrete.
Pristup svétla vede k pred¢asné polymeraci.

- Produkt nepouzivejte po uvedeném datu expirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Udaje na strikackach a obalech.

- Pred poufZitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouziti. Neneseme odpovédnost za $kody zplsobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv ucel, ktery
neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti. Popisy a Udaje nepredstavuji zaruku vlastnosti a nejsou zavazné.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1000 - 1300 mW/tm? 10s
1800 - 2200 mW/m? 5s

ivoclar
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1  Zamysl'ané poutzitie
Ugel pouzitia
Priame nahrady zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlie¢nym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne Skolenie

= Zubnilekari

- Specidlne Skolenie nie je potrebné

Pouzitie

Len na pouZitie v dentalnej oblasti.

Opis

Evetric® Bulk Fill je svetlom vytvrdzovany réntgenokontrastny
kompozit (300 % Al) na priamu rekonstrukénut lieGbu zadnych
zubov (podla normy IS0 4049:2019 Typ 1, Trieda 2, Skupina 1).
Evetric Bulk Fill je vhodny aj na rekonstrukciu okliznych povrchov.
100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnu dentinu a 200 %
hlinik je ekvivalentny sklovine. )

Evetric Bulk Fill sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dlzkou v rozsahu
400 - 500 nm a da sa aplikovat vo vrstvach do 4 mm.

Indikacie

Chybajlica Struktura zadnych zubov (Triedy | a Il)

Typy ndhrad:

- Nahrady zadnych trvalych zubov (Triedy | a II)

—-  Nahrady zadnych mlie¢nych zubov (Triedy | a I)
DodrZiavajte cbmedzenia pri pouZiti.

- Rekonstrukcéné nadstavby pri vytvrdzovani svetlom
s intenzitou maximalne 1,300 mW/cm?

Kontraindikacie

- Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukdzanej alergii
pacienta na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZzitia

- Vyrobok nie je z estetickych dévodov vhodny pre nahrady
Triedy lll a IV.

- Ak nie je moZné zaistit suché pracovné pole.

- Aksanedd pouZit predpisany postup aplikacie.

- Namlie€ne zuby sa nesmie pouzivat svetlo s intenzitou
nad 1300 mW/cm2

- Vyrobok aplikujte pri teplote okolia.
Znizend teplota stazuje vytladenie hmoty.

Vedl'ajsie Gcinky

V zriedkavych pripadoch mézu komponenty Evetric Bulk Fill spdsobit
senzibilizaciu. V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouzivat. Aby sa
predislo moznému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti zubnej
drene chrante vhodnymi pomdckami na ochranu zubnej drene/
zuboviny. Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte
do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolacnym
materialom pre kavity.

Interakcie

Fenolické Iatky, napriklad eugenolovy/klinéekovy olej, inhibuju
polymerizaciu materidlov na baze metakrylatu. Z tohto dévodu sa
treba vystrihat pouzitia tychto hmaot s Evetric Bulk Fill. V kombindcii

s katiénovymi Ustnymi vodami, pripravkami na zabranovanie tvorbe
plaku a chldrhexidinom méze dojst k zmene sfarbenia.

Dezinfekéné prostriedky s oxidaénym u¢inkom (napr. peroxid vodika)
mozu interagovat s iniciatnym systémom a zhorsit tak vytvrdzovanie.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie
Bariové sklo, kopolymér, zmes oxidov (Si/Zr), Bis-GMA,
fluorid yterbity, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 53 — 54 obj. %
Velkost ¢astic anorganickych piniv: od 0,11 um do 15,46 pm

2 Aplikacia

. Stanovenie farby

Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa urcuje podla kl'ica na
vyhl'adavanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Evetric Product Line),
kym je zub este stale vihky.

Il.  Izoldcia
Pozaduje sa primerana relativna alebo absolitna izolacia.

lll. Preparovanie kavity

Preparacia kavity sa vykonava v sulade so zasadami adhéznej techniky,
t.]. tak, aby sa Struktura zuba ¢o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vyénelky. Nepreparujte dodatoéné priehlbiny

v oblastiach bez kazu. Rozmery kavity zavisia najma od rozsahu kazu
alebo od velkosti starej nahrady. ZIahka zaoblite vetky ostré hrany
skloviny v zadnej oblasti (dokon¢ovacie diamantové nastroje,

25 =40 um). Cervikalne defekty bez zubného kazu sa neupravuju,

len sa vyGistia gumovymi poharikmi alebo rotaénymi kefkami s
pemzou a vhodnymi Gistiacimi pastami. Pridom vody odstrante

z kavity vietky zvysky. Kavitu vysuste vzduchom bez vody a oleja.

IV. Ochrana drene/l6zka

Z3akladnu hmotu nepouZivajte pri pouZiti adhézneho prostriedku na
sklovinu = zubavinu. Len vo vel'mi hibokych kavitach sa oblasti v tesnej
blizkosti drene selektivne prekryvaju pastou na baze hydroxidu
vapenatého. Nasledne sa prekryvaju cementom odolnym na tlak.
Ostatné steny kavity nezakryvajte, aby sa dali pouZit na vytvorenie
vazby na sklovinu a zubovinu.

V. Osadenie matrice/medzizubového klinka
Na kavity zasahujuce do proximalneho priestoru pouZite obvodovu
matricu alebo separacnu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.

VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Strukturu zuba podl'a navodu
na poufZitie vyrobcu pouzivaného vyrobku. Spolo¢nost Ivoclar
odporuca pouZitie univerzalneho lepidla.

VII. Aplikacia Evetric Bulk Fill

- Optimalne vysledky dosiahnete, ak sa Evetric Bulk Fill nanasa po
vrstvach max. 4 mm a vhodnym ndstrojom sa upravi pod!a stien
kavity.

- Materidl spravne upravte, aby sa zabezpecil tesny kontakt
kompozitovej Zivice so stenami kavity.

- Zarucenim dostatoCnej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete neuplnej polymerizacii nahrady.

- Odporucany ¢as expozicie (Exposure time) na jednu vrstvu
aintenzita svetla (Light intensity) sa uvadza v Tabulke 1 (Table 1).

- EE] DodrZiavajte navod na pouZitie

pouZivanej vytvrdzovacej lampy.



- Aksa pri pouziti kovovej matrice nepouziva polymerizacna lampa
Bluephase® po vybrati matrixu polymerizujte kompozitovd hmotu
navyse aj z licneho smeru alebo smeru jazyka/podnebia.

- Aksa svetlovod nedd umiestnit do idedlnej polohy, napr. v uréenej
vzdialenosti od kompozitu alebo pod odliSnym uhlom vyZarovania
svetla, kompozitovy materidl znova vytvrdzuijte.

- Akje priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady,

vykonajte prekryvajlcu polymerizaciu, aby ste zabezpedili zakrytie

vSetkych oblasti nahrady.
Alternativne sa ako pociato¢na vrstva moze naniest tekuty
kompozit. TUto vrstvu vytvrdzujte samostatne podla
prislusného ndvodu na poufZitie.

VIII. Koneéna Uprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizacii odstrante vsetku prebytoénd hmotu vhodnymi

dokon&ovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi

diamantmi. Skontrolujte okluziu a artikuldciu a vhodne zabruste, aby
na povrchu vyplne nezostavali Ziadne predcasné kontakty alebo
artikulacné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého
lesku pouZivajte lestiace nastroje, ako aj lestiace kotuce a lestiace
pruzky.

Poznamky k aplikacii

- Vystrihajte sa priamej expozicii dasien, Ustnej sliznice a pokozky
svetlom z vytvrdzovacej lampy.

- Vpripade oprav sa dalsi Evetric Bulk Fill méZe aplikovat priamo na
polymerizovanu hmotu. Ak uz ndhrada Evetric Bulk Fill bola
vylestend, musi sa pred nanesenim novej vrstvy Evetric Bulk Fill
najprv zdrsnit a navihéit pouZitim lepidla.

- Odporucana hrubka jednej vrstvy vychadza z merani profilu
tvrdosti.

- InjekEné striekacky sa nesmu dezinfikovat oxidadnymi
dezinfekénymi prostriedkami.

- Inecistené striekacky zlikvidujte.

3 Informacie o bezpecnosti

- PrizdvaZznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolognost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com,

a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZzivanie su k dispozicii na webovom sidle
(www.ivoclarcom).

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Z&kladny UDI-DI: 76152082AFILLOO1TJA

Upozornenia

- Respektujte kartu bezpec¢nostnych tdajov (SDS)
(k dispozicii na www.ivoclarcom).

- Nepolymerizovany Evetric Bulk Fill nesmie prist do kontaktu s
koZou, sliznicami a o¢ami. Nepolymerizovany Evetric Bulk Fill moze
sposobit slabé podrazdenie a moZe viest k senzibilizacii na
metakrylaty. Bezne predavané zdravotnicke rukavice nezarucuju
ochranu proti senzibilizacnému ucinku metakrylatov.

ivoclar.com

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poZiadavkami.

Zvyskové rizikd

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zékrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- Pooperacna precitlivenost

- Inkltzia vzduchovych bublin pri osadzovani vypine

- Opotrebovanie vypine

- Vyvoj tepla pri vytvrdzovani

- Stiepanie, zlomy

- Pozitie hmoty

4  Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Teplota skladovania: 2 - 28 °C

- Po pouziti striekacku ihned' zatvorte.
Pésobenie svetla vedie k pred¢asnej polymerizacii.

- Viyrobok nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozri Udaje na injekénych striekackach
a na baleniach.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na poufitie. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v dasledku iného pouZitia
alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také poufitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel. Popisy ani tidaje nie su zarukou charakteristik a nie

sU zavazng.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mWem? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

ivoclar



Evetric® Bulk Fill

[hu] Hasznalati utmutaté
Polimer alapu fogaszati restauracids anyag
(intraoralis, fényrekotd)

Rx ONLY

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-04-25 / Rev. 0

ivoclar

1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Orl6fogak direkt restaurdcicja

Célcsoport
- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Tejfoggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok / specidlis képzés
- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Evetric® Bulk Fill egy fényre koté, rontgenopak kompozit (300% Al) a
hatsd fogak direkt restaurdciojara (az IS0 4049:2019 szabvany 1. tipus,
2. 0sztaly, 1. csoportja szerint). A Evetric Bulk Fill ragdfelszinek
helyreallitasara is alkalmas. A 100% aluminium sugarterhelése
megegyezik a dentinével, a 200% aluminium pedig a zomancéval.

A Evetric Bulk Fill 400-500 nm hulldmhossz-tartomanyba esé fényre
kot, és akar 4 mm-es rétegekben is alkalmazhato.

Javaslatok
Foganyagveszteség a hatso fogaknal (1. és II. osztaly)

A fogpdtidsok tipusai:
- Hatso marado fogak restauracidja (1. és II. osztaly)
- Hatso tejfogak restauracidja (1. és 1. osztaly).
A felhasznalast érint6 korlatozasokat be kell tartani.
- Rekonstrukcios felépitmények, ha a polimerizalas
<1300 mW/ecm? fényintenzitassal térténik.

Ellenjavallatok
- Atermék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens
allergids annak barmely dsszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Esztétikai okokbdl az anyag nem alkalmas lIl. és IV. osztalyu
restaurdtumokhoz.

- Hanem hozhatd létre szaraz munkafelilet.

- Haazel6irt munkamadszereket nem lehet alkalmazni.

- A>1300 mW/em? fényintenzitds nem hasznalhato tejfogaknal.

- Aterméket szobahémérsékleten alkalmazza. A hideg anyag
nehezen nyomhato ki.

Mellékhatasok

Ritka esetekben a Evetric Bulk Fill 6sszetevdi allergizalddast
okozhatnak. A termeéket ilyen esetekben nem szabad hasznalni.

A pulpairritdciojanak elkerilése érdekében biztositsa a pulpahoz kozeli
terlleteket megfelelé pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen fel
kalcium-hidroxidot tartalmazo anyagot a pulpahoz kozeli teriletekre,
és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsonhatasok

A fenolos anyagok, mint példaul az eugenolt/szegfliszeg-olajat
tartalmazo anyagok, gatolhatjak a metakrildt-alapu anyagok
polimerizacidjat. Kovetkezésképpen kertlni kell az ilyen anyagok
Evetric Bulk Fill-lel vald egylittes alkalmazasat. Kationos szajvizekkel,
plakkot kimutato szerekkel és kldrhexidinnel torténd egyidej(
hasznalat esetén elszinezodés léphet fel.

Oxidalé hatasu fertStlenitdk (pl. hidrogén-peroxid) kdlcsdnhatdsba
kerllhetnek az inicidtorral, amely viszont akadalyozhatja a kétési
folyamatot.

Klinikai el6ny6k
- Ragofunkceio helyreallitdsa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel

Bariumuveg, kopolimer, szilicium-cirkdnium kevert oxid,
biszfenol-A-glicidil-metakrilat (Bis-GMA), itterbium-trifluorid,
bisz-poli(metakrilat) (Bis-PMA), uretan-dimetakrilat (UDMA),
etoxilalt biszfenol-A-dimetakrilat (Bis-EMA)

A szervetlen tolt6anyag teljes mennyisége: 53-54 térf%
A szervetlen tolt6anyagok részecskemérete: 011-1546 um.

2  Alkalmazas

. Szinmeghatarozas

A szinmeghatdrozas el6tt tisztitsa meg a fogakat.

A szindrnyalat a fog még nedves allapotaban, fogszinkulccsal
(pl. a Evetric Product Line-fogszinkulcs) valaszthato ki.

Il.  Izolalas
Adekvat relativ vagy abszolut izolalas szikséges.

lNl. Ureg-elékészités

Az Ureg elGkészitése a ragasztasi technika elvei szerint torténik, azaz
a fogszerkezet minél nagyobb részének megorzésével. Ne alakitson
ki éles belsG peremeket vagy kiszogelléseket. Ne alakitson ki tovabbi
aldmend részeket a fogszuvasodasmentes terdleteken. Az lireg
meéretét alapjdban véve a szuvasodott terilet vagy a régi tomés
meérete hatdrozza meg. Enyhén kerekitse le az éles zomancéleket a
hatso régidban (finirozd gyémantok, 25-40 um). A szuvasoddsmentes
cervikalis hibakat ne preparaljuk, csak tisztitsuk meg habkével

vagy mas alkalmas tisztitopasztaval gumiharang vagy forgdkefe
segitségével. Vizpermettel tavolitson el minden maradékot

az Ureghdl. Majd szaritsa meg viz- és olajmentes levegovel.

IV. Fogbélvédelem/alapozas

Zomanc-dentin-bond hasznalatakor ne alkalmazzon ragasztdanyagot.
Csak nagyon mély Gregekben, a pulpdhoz kozeli teriileteket kell
szelektiven bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje be nyomasallo
cementtel. Ne fedje le a megmaradt tregfalakat, hogy azok a
zomanc-dentin adhezivvel kdtést hozhassanak létre.

V. Matrica/fogkozi ék alkalmazasa
A proximalis teriletet érintd Uregekhez hasznaljon korkoros
vagy szekcionalt matrixszalagot, és rogzitse azt ékekkel.

VI. Kondicionalas / bondozas
A bondozast az alkalmazott termék hasznalati utasitasa szerint
végezze. Az Ivoclar univerzalis adheziv hasznalatat javasolja.

VII. A Evetric Bulk Fill alkalmazasa

- Az optimalis eredmény elérése érdekében a Evetric Bulk Fill-t
legfeljebb 4 mm-es rétegekben kell alkalmazni, és megfeleld
eszkozzel az Ureg faldhoz igazitani.

- Adja hozza az anyagot megfelelden, hogy biztositsa a kompozit
szoros érintkezését az Ureg falaival.

- Megfelel6 megvildgitassal elkeriilhetd a nem teljes polimerizacio.



- Arétegenkénti polimerizalas idejére (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozd ajanlasokat 1asd az
1. tablazatban (Table 1).

- A polimerizacids lampa hasznalati utasitasaban

foglaltakat be kell tartani.

- Fémmatrix hasznalata esetén, ha nem Bluephase® polimerizacios
l[ampat hasznal, akkor a matrix eltavolitasa utdn a
kompozitanyagot bukkalis és palatinalis/lingvalis oldalrdl is
polimerizalja.

- Ugyancsak ismételt polimerizaciora van szlikség abban az
esetben, ha a fényvezetét nem lehet idedlisan behelyezni, pl.: a
kompozittol tavol helyezkedik el vagy divergens szorodasi szoggel
rendelkezik.

- Haafényvezet6 hegyének atmeérdje kisebb, mint a restaurdtum
atmeérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak érdekében, hogy
a restauratum minden terlletét lefedje.

- Uﬂ Opcionalisan folyékony kompozit is alkalmazhato kezdeti

rétegként. Kilon polimerizalja ezt a réteget a vonatkozo
hasznalati utasitas szerint.

VIII. Finirozas / okklizié ellendrzése / polirozas

A polimerizaciot kdvetden tavolitsa el a felesleges anyagot
kemeényfém- vagy gyémantfinirozéval. Ellendrizze az okkluzidt és az
illeszkedést, majd csiszoldssal végezze el a sziikséges modositasokat
a restauratum fellletén a tul korai érintkezés, illetve a nemkivanatos
artikulacios Utvonalak megeldzése céljabdl. Hasznaljon polirozokat,
polirozékorongokat és polirozdcsikokat a tikorfényesség eléréséhez.

Tovabbi Gtmutatasok

- Anpolimerizacids fény ne érintkezzék kézvetlendl
az innyel, a nyalkahartyaval vagy a bérrel.

- Javitasok esetén tovabbi Evetric Bulk Fill kdzvetlenll felvihetd
a polimerizalt anyagra. Ha a Evetric Bulk Fill fogpdtlast mar
poliroztak, el6szor érdesiteni kell, és adhezivvel nedvesiteni,
miel6tt friss Evetric Bulk Fill-t alkalmaznanak.

- Az ajanlott ndvekményes rétegvastagsag
keménységiprofil-méréseken alapul.

- Ne haszndljon oxidalé hatdsu fertétlenitészereket
a fecskenddk fertotlenitésére.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

3 Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens mertlne fel a termeékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba velink:
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, weboldal: www.ivoclar.com, valamint az
illetékes hatdsaggal is — 1asd a hasznalati utasitasban.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhetd a honlapon
(www.ivoclarcom).

- Aszimbdlumok magyarazatat lasd: www.ivoclarcom/elFU

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhet0 az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO01TJA

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat
(elérhetd a www.ivoclar.com oldalon).

- Anem polimerizalt Evetric Bulk Fill nem kerlhet borre,
nyalkahartyara, valamint szembe. A nem polimerizalt
Evetric Bulk Fill enyhe irritacios hatasa lehet, és metakrilatokkal
szembeni érzékenységet okozhat. A kereskedelemben kaphatd
orvosi keszty(ik nem nyujtanak védelmet a metakrilatok
érzékenyito hatdsa ellen.

ivoclar.com

Hulladékkezelés

A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznalojanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezok:

- Sikertelen adheziv kotés (a témés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Légbuborékok megjelenése tomeés készitésekor

- Atdmés kopasa

- Héfejlédés polimerizalas soran

- Forgdcsolodas, torés

- Az anyag lenyelése

4  Szavatossdgi ido és tarolas

- Taroldsi hémérséklet: 2-28 °C

- Hasznalat utdn rogton zarja el a fecskenddt.
Fény hatasara az anyag id6 elétt polimerizalodhat.

- Ne hasznadlja a terméket a feltlintetett lejarati idé utan.

- Szavatossagiidd: 1asd a fecskenddn és a csomagolason.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sériilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl elzarva tartando!

Az anyag kizarolag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztetve. A termék felhasznaldsat szigorian a Hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a karosodasért, ha nem tartottak be a
Hasznalati utasitasban foglaltakat vagy ha az eldirttol eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket. A
felhasznalo a felelds a termék alkalmassaganak ellendrzéséért, és minden, az ebben a hasznalati utasitasban
nem kifejezetten emlitett célra vald hasznalatért. A leirasok és az adatok nem jelentenek garanciat a
tulajdonsagokra, és nem kotelezé érvényliek

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20 mp
1000-1300 mW/cm? 10 mp
1800-2200 mW/cm? 5mp

ivoclar



Evetric® Bulk Fill

[sr] YnyTtcTtBo 3a ynotpeby
PecTopaTVBHM CTOMATOMOLLKM MaTepujan Ha 6a3n nonrMepa
(MHTpaopasiHa CBETNOCHa NonMMepusaLmja)

Rx ONLY

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com
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MNpepBrheHa HaMeHa
[npekTHe pecTaypaumje 3aaHux 3yba

LnrbHa rpyna nauumjeHaTa

- [laumnjeHTn ca cTanH1MM 3ybnuma
- [launjeHTn ca MNeYHM 3ybmma

KopucHuum KojuMa je nponssog HamerbeH/MocebHa obyka

- Ctomatonosu
- Hema notpebe 3a nocebHoOM 0byKoM.

MpumeHa
CaMo 33 CTOMATONMOLLIKY yrnoTpeoy.

Onuc

Evetric® Bulk Fill je KoMno3uT Koju ce NonMMepu3yje Ha CBETY
(300% Al) 1 HEMPOMYCT/BbMB j€ 338 PEeHArEeHCKE 3pake, a KOpUcTH
ce 'y PecTopaTUBHOj Tepanuju 3aambux 3yba (NpeMa cTaHOapay
IS0 4049:2019 T1n 1, knaca 2, rpyna 1). Evetric Bulk Fill je norogaH
1 33 pecTaypaumjy 0Kny3anHnx nospimHa. 100% anyMmnHmjym nma
paaMoonaunTeT eKBMBANEHTAH AEHTUHY, @ PAAMOONAUMTET

200% anyMUHKMjyMa je ekBMBaneHTaH rmehu.

Evetric Bulk Fill ce nonuMepu3yje CBETNOM TanacHe Oy>kKnHe o4
400 0o 500 nm m MoXe ga ce HaHOCK Y crojeBMMa 0 AebrbiHe
on 4 mm.

MHovkaumje
HepocTajyha cTpykTypa 3aambux 3y6a (knace [ u ll)

Tnnosw pectaypaumja:

~-  PecTaypauuje TpajHux 3a0+bumx 3y6a (knace | n 1)

- PecTaypauuje 3aarux MaeyHux 3yba (knace | v ll).
Mopajy ce NoLIToBaTK OrpaH1yerba y Be3u ca ynotpetom.

~  PeKoHCTpYKTVBHA Haforpaarba, Kaaa ce nonMMepnsyje
cBeTnowhy npu jaunnu ceetna og <1300 mW/em?.

KoHTpanHaukauuje
- [lpvMeHa Npov3B0aa KOHTPAMHAMKOBAHA je aKo je M03HaTo
03 je NaumjeHT aneprmyan Ha buno Koju HeroB cacTojak.

OrpaHunuera y Be3u ca ynotpebom

- 300r ecTeTCKMX pa3nora, 0Baj NPOV3BOA HWje NOroAaH 33
pecTaypauunje knace i n V.

- Ako Huje Mmoryhe 06e36eamMT A0BOSBHO CYBO PAAHO NOSbE.

- Ako Huje Moryhe npuMeHUTH NPoNMcaHe NpoLeaype paaa.

- WuTeHsuTet cBetnocTv >1300 mW/em? He cMe [a ce KoprcTm
Ko, MNEYHMX 3yba.

- [lpon3Boa HaHocKUTE Ha COBHOj TemnepaTypu. Ha HUXNM

TeMnepatypaMa ce MaTepujan Texe ekcTpyanpa.

HexerbeHa pejcTBa

Y peTkuM cny4ajeBnma, cacTojum komnosuTa Evetric Bulk Fill mory oa
113330BY NPEOCET/bUBOCT. Y TMM CUTYyaLMjaMa NPOU3BO/ CE HE CMe
kopucTuti. [la 61 ce nsberna nputaumja nynne, NOBPLUMHE y BNN3nNHN
nynne NOTPebHO je 3alTUTUTK 0aroBapajyhum cpeacTBOM 33
3alWTUTY Nynne/neHTMHa. Ha NoBpLuMHe y 61IM3UHI Mynne CenekTnsHo
HaHEeCcUTEe MaTepwmjan Koju CaopXXin KanumjyM-xnapokeua v npekpujte
oAroBapajyhom 06/10rom KaBuTeTa.

WUHTepakuuje

MeHonHe cyncTaHLe, Kao LLUTO ¢y eyreHon / yrbe KapaHdunmnha,
cnpeyYaBajy NoNMMepKU3aLmMjy MaTepunjana Ha 6a3n meTakpmnata. 36or
Tora Tpeba n3beraBaTu ynoTpeby TakBMX MaTepyjana 3ajeaHo ca
komno3uTom Evetric Bulk Fill. [lnckonopaumja Moxe Oa ce jaBuy
KOMBMHALM)W Ca KaTjOHCKMM CPEACTBMMA 33 UCMMPAHLE YCTa,
areHCcKMa 3a 0TKPUBAHE N/aKa 1 XNOPXeKCUANHOM.

OkcMOATVBHA CPeacTBa 3a Ae3nHdekumjy (HNp. BOOOHMK Nepokeu)
MOry CTYNUTK Y MHTEPAKLIM]Y Ca CUCTEMOM MHULIMJATOPA U TUME
oHeMoryhutu npouec nonMmepunsaumje.

KnuHuuke KOPUCTHU

- PekoHcTpykumja dyHKUMjE XBaKaHba
- PecTaypauuja ecTeTvike

CactaB
Bapujymcko-cTakno, kononmmep, MeLlanu okeua Si-Zr, Bis-GMA,
ntepbujym-tpndnyopng, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

YKynaH cagp>Kaj HeopraHckmx ucnyHa: 53-54 vol%
BennumHa yecTuua HeopraHckmx ncnyHa: namehny 011 um n 15,46 um

2  HaHowemwe

. OppehuBare HUjaHce

OuncTnte 3ybe npe ogpehmBarba HUjaHce. HnjaHca ce bupa
00K je 3yb joL yBek BnaxaH nomMohy BoaMya 3a HMjaHCHparbe
(Hnp. BoOuy 3a HujaHcKparbe Evetric Product Line).

Il.  U3onauuja
MoTpebHo je ocurypati oarosapajyny penaTvBHY MAM anconyTHY
n30M1aumjy.

lll. Mpenapauuja kaBUTETA

KaBvTeT ce mpunpema y ckiagy ca MPUYHUMNMMA a[0XE3VIBHE TEXHVIKE,
0[HOCHO Q4yBarbeM CTPYKTYpE 3y6a y HajBehoj Mmoryhoj mepw.
HeMmojTe npunpemaTty oLWTPE, YHYTPaLLHE MBUILE M YINoBe. HemojTe
npunpemMaTy 0oaaTHe NOAMUHMPAHE 30He Y noapydjuMa 6e3
kapujeca. [InmMeH3nje KaB1TETa Ce yrnaBHOM odpenyjy 061MmMom
Kapujeca unm BENMYMHOM CTape pecTaypaumje. [laraHo 3a06n1mTe cBe
oLITpe uBMUE rMehn y 3aarb0j perunjv (OnjaMaHTCKy HacTaBak 3a
dunnLLmMparse 25-40 um). Liepsrkantu gedextv 6e3 kapujeca

ce He npunpemajy, Beh ce ymcte nomohy nnosyhua nnn apyrmx
04roBapajyhnx NnacTu 3a Ynlhere y3 NoMoh rymmnLa 3a nonmparse
1N potmpajyhnx Yetkmua. 0OcTpaHUTe CBe 0CTaTKe M3 KaBUTETA
BOAEHWUM Mna3oM. OcylunTe KaBUTET Ba3dyxoM b6e3 BOAE M yrba.

IV. 3awrwuTa nynne/6a3a

HeMmojTe HaHoCUTK MaTepKjan 3a 6a3y Kafa KOpUCTUTe CPeaCcTBO
3a Be3uBarbe rmenu/aerHTuHa. Camo ko BeoMa [y60KMX KaBUTETa,
NoBPLUNHE Y 6IM3MHM Nynne NoTPebHO je CeNeKTUBHO 06M0XNTH
06/10roM Ha 633 KanumjyM-xmapokenaa. llotom mx je notpedbHo
NPEKPUTU LLEMEHTOM OTMOPHMM Ha NMPUTMCAK. HEMOjTe NpekpmBaTK
npeocTane 31a0Be KaBMUTeTa Kako b1 MCTV MoK Aa ce ynotpebe
3a BE3VMBatbe ca MeNHO-AEHTUHCKMM aaXe3nBOM.

V. MMocTaBrbakbe MaTpULLE/MHTEPAEHTANTHOT Kounha

3a KaBUTETE KOjM Ce HaMa3e y NPOKCUMANHOM Noapyyjy KOpUcTuTe
LMPKYNapHY MaTpuULy UM OeNMMUYHY MaTPUYHY TPAKY M y4YBpCTUTE
je kouvhnma.

VI. KoHOMuuMoHMpare/HaHoLeHe CPeacTBa 3a BE3nBakbe

D}] HaHecwTe cpeacTBO 3a BE3MBAHLE HA CTPYKTYPY 3yba y cknady
ca ynyTcTBMMa 3a ynoTpeby npom3Bohaya Npon3Boaa Koju
kopucTuTe. lvoclar npenopydyje ynoTpeby yH1MBep3anHor
aOxe31BHOr cpeacTBsa.

VIl. HaHowete komno3suTa Evetric Bulk Fill

- 3anocTuM3akbe ONTMMANHOr pe3ynTaTa, Evetric Bulk Fill Tpeba
[a Ce HaHOCK Y CnojeBrMa MakcuManHe aebrbrHe 0o 4 mm m
npunaroam kaBuTeTy nomohy oarosapajyher nHCTpyMeHTa.

- [IpaBMNHO NpPMIAroaMTe MaTEPKMjAN Kako BUCTe ocurypanm
006ap KOHTaKT KOMMO3UTHE CMOSE Ca 3UA0BUMA KaBUTETA.



- (CnpeyuTe HENOTNyHY MONMMEPKU3aLIMjy pecTaypaLimje Tako
wTo hete 06e36eQnTV aoeKBaTHY M3MOXEHOCT CBETNY 33
nonuMepusaunjy.

- TlpenopyyeHo BpemMe n3nararba (Exposure time) no kopaky
n nHTEH3UTETY ceetna (Light intesity) MoxeTe npoHahu y
Taben 1 (Table 1).

- 06aBe3HO je NPUAP>KABATU Ce YNyTCTaBa 3a

ynoTpeby nammne 3a NoMMepusauujy.

- Kapga ce kopucTi MeTanHa MaTpMua, 404aTHO NONMMepU3yjTe
KOMMO3WUTHM MaTepujan u3 BykanHor v NMHreanHor/
nanaTWUHANHOr MPAaBLIA HAKOH YKarbakba MATPULLE ako Ce He
KOpMCTM Namna 3a nonuMepunsaumjy Bluephase®

- AKo 1M3BOp CBETNIOCTU HE MOXE [a Ce MOCTaBM Ha 0A4roBapajyhu
HAUWMH, HNP. Ha oApeNeHoj pa3aarbyiHK 0 KOMMNO3UTa UK Nof
[OVBEPrEHTHUM YINIOM eMUCHje CBETNOCTM, MOHOBO
nonMMepu3yjTe KOMNO3UTHW MaTEPWjan CBETNIOM.

- AKO je npeYHunK Bpxa BoNKLE 3@ CBETI0 MakbK 0 NPEeYHMKA
pecTaypauvje, 0baBuTe Npeknanajyhy nonMmeprsaumjy Kako
bucte obezbeannm Oa cy cBa Noapydyja pecraypaumje
MOKPMBEHA.

- D}] ONUMOHO, MOXE CE HAHETMN TEYHM KOMMO3MUT Kao NOYETHM

cnoj. 3acebHo NoNMMEPKU3YjTe 0Baj CNOj y cknaady ca
0A4roBapajyhum ynyTcTB1Ma 33 ynoTpedy.

VIil. @uHnwmpar-e/npoBepa okysuje/nonupare

HakoH nonvmepwr3aunje, 04CTPaHMTe 0CTATKe MaTeEPKjana Bondpam-
Kapbua nnv anjaMaHTcknM brHMLLepuma. lposepuTe oKNy3sujy u
apTVKynaumjy 1 n3bpycuTe Tako 4a CNPeYnTe NPEBPEMEHE KOHTAKTE
UMW HEXETbEHE NyTakbe apTUKyNaLMje Ha NOBPLUMHM pecTaypauyje.
KopuncTute cpeacTsa 3a NovMpakbe M AMCKOBE 3a NOAMPaHe Kako
bucTe MCcnoMpanu pecTaypaLmnjy 4o BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLLeHE

- W3beraBajTe OMPEKTHO M3Mararbe rMHrMBe, Cy30KOXe Un
KOXe CBET/NY Koje eMUTYje naMna 3a nonnMMepunsaumjy.

- Y cnydajy penapatype, noaatHu Evetric Bulk Fill cnoj moxe
03 Ce HaHeCe AMPEKTHO Ha Beh MonMMepM30BaH MaTepujan.
AKO je pecTaypaumja og komnosmTa Evetric Bulk Fill Beh
noNMpaHa, Npe HaHOLLEHA HOBOT CMOja 0Baj KOMMO3UT
MOpa [a ce n3bpycu 1 HaBNaXM CPeACTBOM AAXE3VBOM.

- [lpenopy4deHa OebrbrHa Cnoja 3aCHMBA CE Ha
Mepernma npoduna Tepaohe.

- WnpwuueBe He Tpeba aesvHbUKoBaTK okeuanwyhnm
ne3nHdeKLMOHNM CpeacTBMMA.

- 04n0XnTe KOHTAMUHMPAHE LUNPULIEBE.

3 besbepHocHe UHpopMaLuje

- Y cnyyajy 036UbHMX MHUMOEHATA Y BE3M Ca MPOM3BOAOM,
obpatute ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokaumja: www.ivoclarcom
1 0OroBapajyninM HaoNexHUM 0praHnuMa.

- AKTyenHo YnyTcTBO 3a ynotpeby A0CTYMHO je Ha Be6-Nnokaumjm
(www.ivoclarcom).

- 06jawrberbe cumbona: www.ivoclarcom/elFU

- Pe3ume 6e36e0H0CTH U KNHUYKKX nepdopMarch (SSCP)
MOXe ce npey3eTn n3 EBporncke 6a3e nogartaka 3a
meamumHeka cpenctsa (EUDAMED) Ha agpecw
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoHw UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

Ynosopema

- [lpnapxaajte ce MHbOPMaLmMja HaBeaeHNX y 6e36e4HOCHOM
nvcTy (SDS) (koju je mocTynaH Ha agpecut www.ivoclarcom).

- Henonumepu3osanu Evetric Bulk Fill He cMe oa gohe y KOHTakT ca

KOXOM, CMY30KOXOM 1 04nmMa. Henonumepnsosanu Evetric Bulk
Fill moxxe oa genyje cnabo Hagpaxxyjyhe 1 Oa Npoy3pokyje
NPeoceT/bUBOCT Ha MeTakpwnaTte. CTaHaapaHe MeanumnHeke
3alUTUTHE PyKaBULE HE MPY>ajy 3aLUTWUTY NPOTMB eEKTa
NPeoceT/bUBOCTM HA MeTakpUIaTe.

ivoclar.com

Opnararbe y oTnag

[peocTane 3an1xe UM yKNoHEHE pecTaypaLmje Mopajy Ce 0anoXMTH
y 0TNany ckiady ca 04roBapajynnM HaLMOHAMHUM 3aKOHCKNM
3axTeBMMa.

Pe3ungyanHu pusnum

KopurcHMUm MOpPajy MMATK Ha yMy da CBE CTOMATOMOLLIKE

NHTEPBEHUM]E Y YCHO] AyN/bW NoAPa3yMeBajy ogpeneHe pu3nke.

Mo3HaTn cy cnegehm KNMHUYKK pe3unayanyv pusnum:
Heycneno Be3unBarbe (ryGuTak UcryHa)

- [locTonepaTyBHa OCET/BLMBOCT

- (CTBapatbe Mexypmha Ba3ayxa Npv NOCTaB/bakby MCMyHa

- Xabarbe mcnyHa

- Pa3Boj TonnoTe TokoM npoLeca nonnMepusaumje

- 0onamatrbe, GpakType

- [yTtarbe MaTepujana

4  Pok Tpajatba ¥ CKNaguLUTeHe

- TemnepaTypa uyyBarba: 2-28 °C

- 3aTBopwTe WNpULEBE 0AMAX HAKOH ynoTpebe.

/13nararbe cBeTNy 40BOAM A0 MPEBPEMEHE NONMMEPU3aLIME.

- HemojTe oa KopucTUTE MPOM3BO HAKOH MCTEKA HAaBEOEHOT POKa
Tpajarba.

- Pok Tpajarba: norneaajte HanoMeHy Ha WNPMLUEBUMA 1
ambanaxu.

- [pe ynoTtpebe, BU3yenHo NpoBepuTe da v ambanaxa v
npoun3Boa HMUCy owwTeheHn. Y cnydajy 61uno KakBmx HeagoymMumLa,
0bpaTtuTte ce koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG nnun nokanHom
3aCTYMHMKY.

5 [NopatHe uHdopMauuje

YyBajTe MaTepujan BaH oomallaja gede!

0Baj NpoM3B0O[ je pPa3BujeH UCKIby4YMBO 3a ynoTpedy y ctomatonorvju. 0bpaza Mopa fa ce 06aBrba CTporo
npema ynyTeTay 3a ynotpeby. lpou3Bohay He npey3vMa 0AroBOPHOCT 3 LUTETE Koje MOry i HacTaHy 360r
HEeMoLUTOBarbA YMYTCTBA 3 ynoTpedy nu HaBeaeHe 061acTv npumeHe. KOPUCHWK je AyXaH Aa uenura
NOAECHOCT NPOK3BOAA M CHOCM OLTOBOPHOCT 3a ynoTpeby Npou3soaa y 610 Kojy CBPXY Koja HU1je M3pUUMTo
HaBe/eHa y ynyTcTBy 3a ynoTpe6y. Onvey 1 nofaLy He NpeacTaBrbajy rapaHLyjy kapakTepueTvka U Hicy
o0base3yjyhn,

Table 1
Light intesity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s

ivoclar



Evetric® Bulk Fill

[mk] YnatcTBO 3a ynotpeba
MaTepwujan 3a AeHTanHa pecTaBpalija Bp3 6a3a Ha nonnMep
(MHTpaopasiHo 3aLBPCTYBakbE CO MOMOLL Ha CBET/IMHA)

Rx ONLY

C€ 0123
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein

[ ]
Ivoclar

1 NpepBupeHa ynotpeba

Date information prepared:
2024-04-25 / Rev. 0

MNpenBraoeHa HaMeHa
[IMpeKTHM pecTaBpaLmm Ha NOCTEPUOPHM 336K

LlenHa rpyna Ha naumMeHTn

- [laumeHTn co TpajHM 33bu
- [launeHTn co MaeyHu 3abm

Npensuaexn kopucHuuu/CrneumnjanHa obyka
- Ctomatonosu
-  He e notpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

Evetric® Bulk Fill e cBeTNOCHONONMMEPU3MPAYKI KOMMO3UT KOj LLITO HE
nponyLuTa peHTreHcku 3paum (300% Al) 3a OMPEKTeH PecTaBpaLMcKu
TpeTMaH Ha noctepuopHu 3abu (cornacHo 1SO 4049:2019 tun 1,

knaca 2, rpyna 1). Evetric Bulk Fill e ncto Taka norogeH 3a
pecTaBpaumja Ha 0ky3anHu noBpLunHK. 100 % anyMUHMYM MMa
HenponycTIMBOCT HA PEHTIEHTCKM 3PaLIM EKBMBANIEHTHA Ha Taa Ha
neHTUHOT, a 200 % anyMUHMYM e EKBUBANEHTEH Ha IMerTa.

Evetric Bulk Fill ce nonumepm3mpa co cBeTAMHA BO ONCEr Of,

400 - 500 nm 6paHoBa A0/MKMHA M MOXKE [a Ce HaHeCyBa BO C/IOEBM
04 HajMHory 4 mm.

MHavkaunm
HepocTatok Ha 4en o4 3ab60T Ha nocTepuopHuTe 3a6u (Knacwu 1 u 1)

TnnoBu pecTaBpaumu:

—-  PecTaBpaumu Kaj TpajHu noctepuopHm 3abwu (knacw | u 1)

- PecTaBpauuu Kaj noCTEPUOPHY MieydHun 3abu (knacu | un ll).
Mopa [a ce NouYnTyBaaT orpaHMyyBarbaTa Ha ynoTpebaTa.

- PeKoHCTPYKTMBHM HaArpaabu, Kora ce NoIMMEPU3MPAaT co
VHTEH3WTET Ha cBETMHA of < 1.300 mW/om?2.

KoHTpanHaukaumm

- YnotpebaTa Ha NPOM3BOOT € KOHTPAVHOMUMPAHA OKOMKY €
MO3HATO AeKa NALUMEHTOT € aneprmyeH Ha Hekoja 0 COCTOJKUTE.

OrpaHunuyBama Ha ynotpebarta

- 04 ecTeTcku NpMYMHK, 0BOj MPOM3BO/ HE € MOrodeH 33
pecTtaBpaumn og Knaca lll v IV.

- AKO He MOXe [1a Ce BOCMOCTaBW CyBO PaboTHO Mnorse.

- AKO He MOXe [a Ce NpUMeHaT NpeaBNAEHNTE PAOOTHN TEXHMKMN.

- WHTEH3UTET Ha cBeTMHa >1.300 mW/ecm? He cMmee [0a Ce KOpUcTy
Kaj MNeYHn 3abu.

- HaHeceTe ro npov3Boa0T Ha cobHa Temnepatypa. CTyneHnTe

TemMnepaTypun ro 0TexXXHyBaaT MCTUCHYBAHETO Ha MaTepPKjasnarT.

Hecakanu edekTtn

Bo peTkn cnyyaw, cocTtojkmte Ha Evetric Bulk Fill Mmoxe oa mosenat oo
pa3BMBaHbE YyBCTBUTENHOCT. [IpOM3BOAOT HE CMEE [1a CE KOPUCTYM BO
TakBM cnyyan. 3a oa ce n3berHe MpuUTaLmMja Ha NynnaTa, obnactuTe
6nm3y nynnata Tpeba 4a ce 3aLTUTAT CO COOABETHA 3alUTUTA Ha
nynnaTa/neHTHOT. CenekT1BHO HaHeCceTe MaTepwjas WTO COAPXKM
Kanuuym xmapokema Bo 06nactmuTe 6amMcKy 40 NynnaTta v NokpujTe co
C00[BETHa N04/10ra 33 KaBUTET.

WUHTepakumn

MeHoNHWTE CYNCTaHLMM KaKo LLITO C& eyreHon/Macmo o kapaHdunye
ja MHXMbKMpaaT NoNMMepmn3aumjaTa Ha MaTepmjanmTe LWTo ce Ha 6a3a
Ha MeTakpunaT. 3aT03, HAHECYBAHETO TakBM MaTepWjany 3aeHo Co
Evetric Bulk Fill mopa ga ce n3berHyBa. Moxe Oa HacTaHe
06e360jyBarbe BO KOMBMHALMjA CO KATjOHCKM CPEACTBA 3a MMaKHEHE
Ha yCTaTa, areHCcw 3a OTCTPaHYBaH-€ Ha 3a6EH KaMeH ¥ XMOPXEKCUANH.
CpencTtsaTta 3a Oe3vHdeKUmja co 0KeraaT1BHo aejcTeo (Ha np,,
XVMOPOreH NepoKcKa) MOXe [a PearvpaaT co CMCTEMOT Ha
MHULMjATOPW, @ TOQ MOXE [a Mo 0TEXHW NPoLEecoT Ha

nonnMepmnsauyja.

KnnHnuka nosonHoct
- PekoHcTpyKUMja Ha GYHKLUMjATA 33 LIBakaHse
- PecTaBpauuja Ha ecTeTmkaTa

CocTtaB

bapunymoBo cTakno, kKononmMMmep, MellaH okewa oa Si-Zr, Bis-GMA,
ntepbuym Tpudnyopug, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

BkynHa coapmHa Ha HeopraHcku nonHuTenn: 53 — b4 vol%
[oNeMrHa Ha YECTUYKMTE Ha HEOPTrAHCKMTE MNOMHUTENN:
nomery 011 um n 15,46 um

2 HaHecyBamwe

. OppenyBarbe HMjaHCA

McuncteTe ro 3a60T Npen oapedyBarbe Ha HWjaHcaTa. HujaHeaTa ce
6upa goaeka 3ab0T e Cé yLITe MOKap CO NOMOLL Ha BOAMY 33 bown
(Ha np., Boauy Ha 6ow Ha Evetric Product Line).

Il.  U3onaumja
[ToTpebHa e cooaBeTHA PENATMBHA MM anconyTHA M30aLKja.

Ill. Mpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBWTETOT Ce NoAroTByBa BO COMMACHOCT CO MPUHLUMMNTE Ha
aTXE3MBHATa TEXHMKA, T.€. CO 33[1pXKYBaHbe Ha LUTO € MOXHO MOrofem
nen o CTPyKTypaTa Ha 3aboT. He BpLUEeTe npenapaLmja Ha 0CTpy,
BHaTpeLUHW paboBm 1 arnn. He npenapupajte AONONHUTENHN
penykumMm Bo obnacTu 6e3 kapuec. [IMMeH3MK1Te Ha KAaBUTETOT Ce
04peayBaaT BOrMaBHO cnopes 3adaTeHocTa Co KapMecoT UK cropes
roNeMMHaTa Ha CTapoTo NofHerbe. JIeCHO 3a00NeTe rv cuTe OCTpY
paboBK Ha rnerTa Bo NOCTePUOPHMOT pervoH (anjamMaHTCKM anaTku 3a
buHMWMparbe, 25 — 40 um). Liepsukantnte nedextv 6e3 kapuec He
Cce Npenapvpaart, camMo Ce YMCTAT CO KaMye MW APYr4 COOABETHM
MaCTXN 3@ YNCTEHE CO MOMOLL HA MYMEHWM YaLLKM UM POTUMPAYKM YETKM.
OTCTpaHeTe M1 cUTe OCTATOLM BO KAaBUTETOT CO BOAEH crpej. McyweTe
ro KAaBUTETOT CO CYB M HEMACEH BO3AYX.

IV. 3awrwuTa Ha nynnaTta/MognoraTa

He HaHecyBajTe Noanora Kkora ce KOPUCTM areHc 3a BP3yBakse CO
rnerTa-aeHTUHOT. CaMo Kaj MHOry 41aboku KaBUTeTH, 06r1acTute
613y nynnata Tpeba cenekTMBHO Oa Ce NpemMaykaaT co npenapar
0 Kanuuym xmapokena, MoToa NoKpujTe Co LLeMeHT OTMOPeH Ha
npUTUCOK. He MOKPMUBAjTE ' OCTAHATUTE SMO0BM HA KABUTETOT, Taka
LLTO K& MOXAT [ Ce KOPUCTAT 3a reHepuparbe Ha BP3yBareTo CO
aTXe3MB 3a MMerTa-aeHTUHOT.

V. TMocTaByBatbe MaTpuLa/MeryaeHTaneH KnuH

KopucTteTe umpkynapHa MaTpurua UV CEKUMCKA MAaTPMYHA NeHTa 33
KaBMTETU LLTO ja 3adakaaT NPoKCKMManHaTta 06nacT n npuuBpcTeTe ja
CO KNMHOBMW.

VI. KoHgouuuoHupare / HaHecyBakbe CPEeACTBO 3a BP3yBatbe
HaHeceTe ro cpeacTBOTO 33 BP3yBarbe HA CTPYKTYpaTa Ha
3360T crnope/ ynaTcTBaTa 3a KOPUCTerbE AaAeHW 0f CTPaHa
Ha MPOM3BOAMTENOT HA NPOM3BOAOT LUTO FO KOPUCTUTE.
Ivoclar npenopavyBa KOPUCTEHE HA YHUBEP3A/THO NEenuso.



VIl. HaHecyBatbe Ha Evetric Bulk Fill

- 3aontuMmaneH pe3ynTar, Evetric Bulk Fill Tpeba ga ce HaHece
BO CNoeBw co AebenrHa og Make. 4 mm 1 4a ce Npunaroan
Ha SW0BWTE Ha KABUTETOT CO COOABETEH MHCTPYMEHT.

- [IpaBunHo npucnocobeTe ro MaTeEPUjaNoT 3a Aa 0besbeante
6M11M30K KOHTAKT Ha KOMMO3MTHATa CMO/1a CO SUAOBUTE Ha
LyNAnMHaTA.

- CnpeyeTe HeLENOCHA NONMMEPM3aLMja HA peCcTaBpaLmjaTa
co 0be3beayBarbe [10BOHO M3M0XYBarbe Ha nambaTa 3a
nonuMepmsaumja.

- 3anpenopaknTe BO BPCKA CO BPEMETO Ha U3M10XKYBar-e
(Exposure time) no Yekop 1 UHTEH3UTETOT Ha CBETNOTO
(Light intensity), nornearete Bo Tatena 1 (Table 1).

- Mopa na ce nounTyBa ynaTcTBOTO 338 KOPUCTEHE

Ha CBET/I0TO 3a NonMMepu3saumja.

- Kora ce KopucTK MeTaHa MaTpMUQ, M3BPLIETE A0MOMHATENHA
nonMMepKr3aLmja Ha KOMNO3UTHNOT MaTepujan oa bykaneH u
NMHrBaneH/NanaTvHaneH acnekT No 0TCTPaHyBakbe Ha
MaTpUMLLATA, KO HE Ce KOpUCTM Namba 3a NnonnMepm3aLmja Ha
Bluephase®

- AKO coH[aTa CO CBET/I0 HE MOXE WM[eanHo [a Ce No3uUMoHNPa,
Ha Np., Ha PacTojaHve 04 KOMMO3UTOT AN NPV AUBEPreHTeH aron
Ha EMUCK]A HA CBETNINMHATA, MOIMMEPM3NPAjTE MO KOMMO3UTHMOT
MaTepwmjan NoBTOPHO.

- AKo OvjamMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATA COH/AA € MoMan o4
OMjaMeTapoT Ha pecTaBpaUmjaTa, M3BeOdeTe NPEKI0nyBayka
nonuMepusaLmja 3a 4a ce 0CUrypa Aeka ce NOKPUEHN cuTe
00M1acTM Ha pecTaBpaLumjaTa.

- Uﬂ OMLUMOHANHO, Kako NOYETEH C0j MOXe [a Ce HaHece

TeyeH KomMno3uT. lonnmepun3smpajTe ro 0BOj CM0oj 044eNHO,
BO COMMACHOCT CO COOABETHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba.

VIIl. ®uuuwmparbe/MpoBepka Ha oknysujaTta/Monuparbe

[To nonnuMepm3aumjaTa, OTCTPAHETE o BMLLIOKOT Ha MaTEPKjan co
BON®pPaM-KapbuaHM nnu amjaMaHTckn duHuwepw. [poBepeTe 1
0KJ/Ty3K1jaTa v apTuKynaumjaTa u UCTPY>XeTe COOABETHO 33 KOPEKLN),
33 [13 HE CE CO33[aT PaHN KOHTAKTU UMM HECAKAHW apTUKYNaLmMCKm
naTekn Ha NOBPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTta. Kopuctete nonunpamse,
KaKo 1 OMCKOBM M NTEHTM 33 NOMParbe, 33 4a ja ncnonupare
pecTaBpaLmjaTa [0 BIUCOK Cjaj.

HanoMeHu 3a HaHecyBaHETO

- W3berHyBajTe AMPEKTHO M3M0XYBaH-E Ha TMHIMBATA,
MyKO3HaTa MeMBpaHa MM KoXaTa Ha CBETN0TO Koe ce
MChyLITa 0 CBETMOTO 33 NOMMepU3aLmja.

- Bo cnyyaj Ha KopekLmm, MoXe [0a Ce HAaHECE O0MNOHUTENEH
Evetric Bulk Fill onpexkTHo Ha BeKe nonMMmepmusnpaH Matepujan.
[okonky pectaBpauujata co Evetric Bulk Fill e Beke nonmpaHa,
npBo Tpeba Oa ce nsrpebe 1 HaBNaXXHM CO aTXE3MB,
npen aa ce HaHece ceexx Evetric Bulk Fill.

- [lpenopadaHaTa gebenunHa Ha cnojoT ce ba3mpa Ha
MeperbaTa 3a UBPCTMHA Ha NpodusoT.

- lWnpuuoBnTe He cMeaT Oa ce Ae3MHAULMPAAT co
oKCMaMpaykM cpeacTsa 3a Ae3nHdekumja.

- OTcTpaHeTe r'v KOHTAMUHMPAHMTE LUNPULOBK BO OTNAM.

3  WHdopmMauum 3a 6e36egHoOCTa

- Bo cnyyaj Ha cepmo3HM MHUMOEHTM NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT,
KOHTaKTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com
1 CO BaLLMOT O[IrOBOPEH CTPYYEH OpraH.

- TekoBHWTE ynaTcTBa 3a ynoTpeba ce A0CTanHW Ha
Be6-cTpaHuLaTa (www.ivoclarcom).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclarcom/elFU

- Pe3nMeto Ha 6e36e0H0CTa M knHKWYKaTa u3Beaba (SSCP)
MOXe da ce npe3eme og EBponckaTta 6a3a Ha nogatoum
3a MeauumHekm ypeav (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ivoclar.com

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

MpepynpenyBakba

- TouwnTyBajTe ro nMcToT co besbenHocHu nogatoum (SDS)
(pocTaneH Ha www.ivoclarcom).

- HenonumepunsunpaHuoT Evetric Bulk Fill He cMee na aojae Bo
KOHTAKT CO KO3, C/y30KOXa 1 04v. HenonmmepusnpaHmnoT
Evetric Bulk Fill moxke oa aenyBa cnabo HagpasHyBauky 1 aa
npean3BrKa YyBCTBMTENHOCT Ha MeTakpunaTtu. KomepumnjanHmTe
MeONUMHCKM PaKaBmUM He 06e36edyBaaT 3alUT1Ta 04 edekToT
Ha YyBCTBMTEHOCT Ha METAKPUMIATM.

NHdopmaumm 3a ppnatbeTo BO 0TNaS4,
[peocTaHaTWTe 3a/IMXM MW OTCTPAHETUTE PeCTaBPaLIMM MOPAaT Aa
ce 0TCTpaHaT cropen COOABETHUTE HALMOHAMNHM 3aKOHCKM bapatba.

OcTaHaTy py3num

KopucHuumTe Tpeba Oa buoaT cBecHM AeKa KakBa bmno

CTOMATOMOWKA MHTEPBEHLMjA BO yCHATA NPA3HMHA BK/yYyBa

OOPENEHN PU3NLIN.

[o3HaTV ce cneaHnTe KNUHUYKM 0CTATOYHM PUULN:

- OTkaxyBarbe Ha aTxe3vBHaTa Bpcka (3aryba Ha nnombaTa)

- [locTonepaTMBHa CEH3UTUBHOCT

- 3apobyBare BO3OYLIHN MEYypUMH-A 33 BPEME Ha MOCTABYBAHETO
Ha nnombaTta

- Tpowetrbe Ha nnombaTa

- Pa3BuvBatrbe TOMNMMHA 33 BPEME HA NOCTANkKaTa Ha
nonMmepusaumja

- [loTKpLlyBaHoe, GpakTypn

- [IporonTyBarbe MaTepujan

4  Pok Ha ynotpe6a u uyBare

- TemnepaTypa Ha uyBarbe: 2 —28 °C

- 3aTBOpETE ' WNPULOBUTE BEAHALW N0 ynoTpebaTa.
113n0>yBaHbETO Ha CBET/IMHA NPean3BKKYBa NpepaHa
nonMMepm3aLmja.

- He kopucTeTe ro npom3BoA0T N0 HA3HAYEHNOT POK HA TPAEHSE.

- [1aTyM Ha ncTekyBaHbe: NorneaHeTe rv MHbopMaummnTe Ha
LUPWLIOBUTE M MaKyBaH-ETO.

- [lpenynotpebata, BU3yenHO NPOBEPETE AaNN MMA OLLUTETYBAHbE
Ha NakyBaH-eTO 1 NPOoM3B0oA0T. [loKOMKY Kaj BaC MOCTOM HEKAKBO
COMHEBatbe, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnn BawmoT
NOKaneH NpoaaBay.

5 [ononHutenHu uidpopMaumm

MaTtepujanoT Aa ce YyBa nodaneky od oodat Ha aeua!

[pon3B0L0T € pa3BueH UCKNYYMBO 3a ynoTpeba camo Bo cTomaTonorujaTa. 06paboTkata Tpeba aa ce spLun
MCKNY4MBO CNopea YnaTcTBoTo 3a ynoTpeba. Hema a ce npudaka 0AroBOPHOCT 3a LUTETA HAacTaHaTa 04
Hecnenere Ha YNaTcTBOTO MK Ha NponuLIaHaTa ccbepa Ha NpUMeHa. KODVICHMKOT € OO/KEH da ro Tectnpa
npo13B0A0T BO 0AHOC Ha HEroBaTa COOABETHOCT M MOXHOCTA 3a ynorpe()a 3a Uenu LWTOo He ce HaBeaeHn BO
ynatcTeoTo. OnMcuTe U NOAATOUNTE HE NPETCTaBYBAAT rapaHLIMja Ha aTpUBYTUTE 1 He Ce 0BBP3yBaUKM.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 cex.
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 cex.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 cek.

ivoclar



Evetric® Bulk Fill

[bg] WHcTpyKumMuM 3a ynoTpeba
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ivoclar

1 NpepBupeHa ynotpeba

MNpegHa3HaueHne
[IMPEeKTHM Bb3CTAHOBSABAHWNS B AMCTANHATa 06/1acT

MauueHTCKa Lenesa rpyna

- [laumeHTV ¢ NOCTOSAHHM 3K
- [launeHTV c BpEMEHHM 3bbK

Llenesu notpe6utenu / CneunanHo obyyeHne
—  Jlekapu no goeHTanHa MeanumHa
—  be3 HeobxoamMMOCT OT cneumnanHo obydeHune.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onucanue

Evetric® Bulk Fill e doTononumepusnpall, peHTreHOKOHTPacTeH
komno3uTeH Matepuan (300% Al) 3a neyeHune ¢ OUPEKTHU
Bb3CTAHOBABAHUA Ha ANCTanHKM 3b6u (no IS0 4049:2019 Tun 1, Knac 2,
pyna 1). Evetric Bulk Fill e mogxoQsLy, 3a Bb3CTaHOBABAHE U Ha
0Kny3anHu nosbpxHocTw. 100% anymMyHMUI MMa
PEHTrEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANEHTHA Ha Ta3M Ha AEHTUHA, a
200% anymMuHMI — Ha eMaina.

Evetric Bulk Fill ce nonuMesnpa 4pes CBeTNNHA C ObMKMHA Ha
BbnHaTta 400-500 nm 1 MoxXe Aa ce HaHacs B cnoeBe ¢ AebennHa
0o 4 mm.

Moka3zaHusa
JIMNCBALLM 3bOHM ThKaHW Ha avcTanHm 3v6m (knacose | 1 1)

BuaoBe Bb3CTAHOBABAHUSI:

~  Bb3CTaHOBABAHWA Ha NOCTOAHHM AMCTaNHW 3b6u (knacose | 1 1)

- Bb3CTaHOBABAHMA Ha BPEMEHHM AMCTanHM 3b6u (knacose | 1 1),
TpabBa Oa ce cna3BaT OrpaHMyeHnsTa 3a ynoTpeba.

- Bb3cTaHoBUTENHO M3rpaxaaHe Npu GOTONoNMMEPU3aLMA C
VHTEH3WTET Ha CBETAIMHATA oT < 1300 mW/emz2

lpoTMBONOKa3aHUA
- YnotpebaTta Ha NPOAYKTa € NPOTUBOMOKA3Ha, ako MALMEHTBT MMa
M3BECTHW aneprum KbM HAKOM OT HEFOBUTE CbCTaBKW.

OrpaHuueHus npu ynotpeba

- [lo ecTeTmyecku NPUYMHI TO3M NPOOYKT He € NoaxoasaLL 33
Bb3CTaHOBABAHMS 0T knac Il n IV.

-  AKO He MOXe [1a Ce NOCTUIHE Cyx0 PaboTHO none.

- AKO yKa3aHWTe NpoTOKOMM Ha paboTa He MoraT Aa bbaaTt
cnaseHun.

- VHTeH3WTeTHT Ha cBeTMHaTa (>1300 mW/em?) He TpsbBsa
3 Ce M3M0/13Ba 33 BDEMEHHN 3b0U.

- HaHacaiTe npoaykTa npv cTanHa TeMnepaTypa. Mpu
No-HUCKM TEMMNEPATYPU MaTEPUANBT Ce U3TEMA NO-TPYAHO.

CTpaHuyHu edekTn

B peaku cnydyam komnoHeHTUTe Ha Evetric Bulk Fill MmoraT oa gosenat
00 CEHCMbMAM3auma. B Te3m cnyyam npoaykTbT He TpsSibBa Aa ce
13Mnon3ea. 3a [a ce NpeaoTBpaTH Apa3HeHe Ha NynnaTa, Tpsbsa aa ce
0CMrypu NOAX0OALLA 3aLLIMTA 33 NynNnaTa v AeHTWHA B 0bnactuTe B
6nu13ocT Ao nynnata. HaHeceTe M36MpaTenHo NpenapaT Ha 0CHOBATa
Ha KanuWeB XmMapokeua Bbpxy 06nactuTe B 61M30CT 40 NynnaTa v ro
MOKPWITE C NOAX0AALLA MOA0XKKA.

B3aumopeiictBus

MeHoMHM BeLLecTBa 0T POAA Ha eBreHon/Macno oT KapaMpun
NHXMBUPAT NONMMEPM3NPAHETO Ha MaTepMarni Ha OCHOBATA Ha
MeTakpunaT. 3aToBa TpAbBa Aa ce n36area NpuaaraHeTo Ha TakMBa
MaTepuanu 3aeaHo ¢ Evetric Bulk Fill. B koMbyHaums ¢ kKaTMoHHA BoOa
33 yCTa, CPEACTBA 33 BU3Yyanu3MpaHe Ha NnakaTta M XopxekenanH
MOXe [a Ce Nomyyv OLBETSBAHE.

[Ne3unHdektaHTn ¢ okmenasaLy edekt (Hanp. BOLOPOLAEH NepoKeu,)
MOraT [a BNA3aT BbB B3aMMOAENCTBME C MHULIMATOPHATA CUCTEMQ,
KOETO Ha CBOW pef MOXe [a Bb3MNPENATCTBA NOIMMEPU3aLMOHHNS
npoLec.

KnuHnyHm nonsu

- Bb3cTaHoBsIBaHE Ha AbBKaTeNHaTa d)yHKLLI/Iﬂ
- Bb3cTaHoBsIBaHE Ha ECTETMKATA

CbcTaB

BapreBo cTbk0, KONONMMEP, CUNMLINEBO-LIMPKOHNEB CMECEH OKCUL,
Bis-GMA, ntepbues Tpudnyopua, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

061110 CbabpKaHMe Ha HeopraHWYHK NbaHUTENN: 53 — b4 06EeMHN %
PasmMep Ha YacTUUMTE Ha HEOPraHWYHUTE MbAHMTENK: Mexay 011 um
11546 um

2 MpunoxxeHune

. OnpepensHe Ha UBeTa

[pean onpenensiHe Ha LBETA NoYncTeTe 3bouTe. LIBETHT Cce n3bmpa,
[[,0KaTo 3bOMTE Ca OLLe BNAXKHK, KAaTO CE M3M0/3Ba Pa3LUBETKA
(Hanp. pasuseTkuTe 3a Evetric Product Line).

Il.  U3onupaHe
HeobxoQMmMo e 40CTaTbYHO OTHOCUTENHO MM ABCONKOTHO N30MPaHE.

lll. TpenapupaHe Ha KaBUTETA

KaBWTETBT Ce Npenapupa CbiMacHo NPUHLMNMTE HA aaXe3nBHATA
TEXHWKA, TOECT 3amna3BaHe Ha Bb3MOXHO Hali-ronaMa 4acT oT
30paBaTa 3bbHa CTPYKTYpa. He n3paboTBalTe Npenapauum ¢ 0cTpm
BbTpeLLHW pbboBe 1 bW, He NpenapvpainTe A0MbAHWUTENHM
peTeHUMmM B 061acTK, KOMTO HE Ca 3acerHaTy oT kapuec. PaamepuTe
Ha KaBWTEeTa MO NPUHLUMN Ce ONPEAENsST OT FPAHMLMTE HA Kapyo3HaTa
ne3uns nnun ctapata ob6Typauus. Mpu ancTanHm 3u6m 3a06neTe neko
EBEHTYalHUTE 0CTPU eMalnoBu pbbose (C AramaHTeHn 6opepw 3a
duHMpane, 25-40 um). Liepsukantu nedextv 6e3 kapuec He
M3MCKBAT Npenapawuma — camo NoYMCTBaHE C NemM3a Uu apyru
noax04aLLM NOYMCTBALLM MACTH C MOMOLLTA HA YaLLKOBUAHMN FYMUYKN
NN MALLWHHW YeTku. 0TCTpaHeTe BCUYKM OCTAaTbLIM B KABUTETA C
BOAHa CTpys. [ToAcyLeTe KaBMUTETA CbC CyX 1 06€3MacneH Bb3ayX.

IV. TMpepnna3sBaHe Ha nynnaTa/noanoxka

He HaHacalTe MaTepuran 3a NoanoXKa, KOraTo M3non3BaTe CBbP3Ball
areHT 3a eMain/neHTH. Camo Npu MHOTO ObBOKM KaBUTETH,
obnactuTe 61130 00 NynnaTa TPAbBa M36MPaTENHO O3 Ce NOKPUAT ¢
NOAI0XKa Ha 0CHOBATA Ha Kanumes xuapokena. Cnen ToBa NokpuiiTe
C YCTOMYMB Ha HAaTUCK LMMEHT. He NOKpMBaTE 0CTaHANMTE CTEHN HA
KaBWTET, 33 [1a MOraT 13 Ce M3MOM3BaT 3a CBbP3BaHE C eMaito-
OEHTUHOBWS 3OXE3VB.

V. MMocTaBsiHE HA MATPULLA/MHTEPAEHTANEH KNH
/3non3BaitTe 06BMBHA MATPULLA UMM CEKLIMOHHA MATPULIA 33
KaBUTETK, 3acAraLly anpoKCMManHaTa 30Ha, U 4 pUKcMpanTe ¢
KNHOBE.

VI. KoHguuuoHupaHe/HaHacsAHe Ha CBbP3BaLUWMSA areHT

[E] HaHeceTe cBbp3BaLLMA areHT BbpXy 3bOHaTa CTPYKTypa Mo
MNHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba 0T Npon3BoamTeNs Ha
13M0A3BaHNA NPOayKT. lvoclar npenopbyBa 4a Ce M3Mnon3Ba
YHVBEPCANeH aaxe3ms.



VIl. HaHacsHe Ha Evetric Bulk Fill

- 3anocTuraHe Ha ontumanHu pesyntati Evetric Bulk Fill Tpsibsa
[a Ce HaHacd Ha cnoese ¢ aebennHa 4o 4 mm v Aa ce aganTupa
KbM CTEHWUTE Ha KaBUTETA C MNOAXOAALL, MHCTPYMEHT.

- AdanTupanTe NpaBWIHO MATepKMana, 3a a 0CUrypuTe nibTeH
KOHTAKT Ha KOMMO3MTa CbC CTEHUTE HA KaBUTETA.

- OcurypeTe 00OCTaTbYyHO NPOABMAXKUTENHA EKCMO3MUMA C 1AMMATa,
3a [a NPeaoTBPaTUTE HEMbHO NONMMEPU3MPAHE Ha
Bb3CTAHOBSABAHETO.

- 3anpenopbkuTe 0THOCHO BpeMeTo Ha exkcrnosuumg (Exposure
time) Ha croit v MHTeH3uUTeTa Ha ceetvHaTa (Light intensity)
BuxTe Tabnuua 1 (Table 1).

- MHcTpykumuTe 3a ynoTpeba Ha nonvMMepysmnpaLlaTa

namna Tpa6Bea ga ce cnasBart.

- KoraTo n3non3BaTte MeTanHa MaTpuLa, CNefd KaTo 9 cBanmTe
OOMbIHUTENTHO NONMMEPU3MPANTE KOMMO3UTHUSA MaTepuarn oT
BECTMOYNAPHO UMW NNHIBANHO/MANaTUHAMHO, aKo HE U3M03BaTe
doTononmMmepHa namna Bluephase®

- AKo cBETOBOABLT Ha 1aMMaTa He MOXXe Aa 6bae Pa3nonoXxeH no
MOeanHusa HaumH, Hanp. Ha HeobXoAMMOTO PA3CTOAHME [0
KOMMO3UTHUA MATEPUAN WX Mo brb/ ¢ NoAX0AALL0
Pa3nNpoCTPaHEHME HA CBETNINHATA, TPSIBBA OTHOBO Aa 06/1byMTe
KOMMO3UTHWS MaTeEpWan ¢ namnara.

—  AKO OMaMeTbpbT Ha CBETOBOAHMA HAKPaMHWK € NO-ManbK 0T
[MaMeTbpa Ha Bb3CTAHOBABAHETO, M3BbPLLETE NPUMOKPMBALLLA
ce NnonvMMepu3aLns, 3a a rapaHTMpaTe, Ye BCUYKM 06M1acTu Ha
Bb3CTAHOBSABAHETO Ca MOKPUTM.

- [Mo >enaHve MoXe [a Ce HaHece HayasneH Crol ¢ TeYnnB

KOMMo3uTeH MaTepuan. lonuMepusnpanTe To3um crnom
OTOENHO ChIMACHO CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba.

VIIl. ®uHupaHe/npoBepKa Ha oKny3uaTa/nonupaHe

OTCcTpaHeTe M3MLLIHMA MaTepMan ¢ BondpPamMoBO-KapbuaHu nnn
OVAMaHTeHN QVHUPHM NUAUTENN cned NonMMepu3nMpaHeTo.
[poBepeTe 0KMy3UATa MU KOHTAKTa C aHTAroOHUCTUTE WU HanNpaBeTe
HEeobXoaMMMTe KOPEKLMIN Ype3 M3NUMABAHE, 33 4a NpeaoTBpaTuTe
NpeaBapuTenH UMM HeNPaBWMHM KOHTAKTW NPW Nb3raHe no
NMOBbPXHOCTTA HA Bb3CTAHOBABAHETO. VI3M0oN3BaiTe NONMpHN ONCKOBE
1 NOMVPHN NEHTK, 33 [1a NOMPATE Bb3CTAHOBABAHETO [0 CUMEH
6nAcHK.

Benexku 3a HaHacsiHETO

- /3barBaiiTe AMPEKTHO OCBETABAHE C flaMMnaTa Ha MMHIMBATa,
NUraBMLLATa UK KOXKATa.

- [pu KopekumMs Ha roToBM 06TYpaLIMM MOXE O0MbHUTENHO Aa Ce
HaHece Evetric Bulk Fill aMpekTHO BbpXy NOMMMEPU3MPaHNS
MaTepwman. Ako 06TypaumsaTa ot Evetric Bulk Fill Beue e nonupaHa,
TpsibBa MbpBO [a ce abpa3mpa 1 Oa ce 06paboTu ¢ aaxe3ns,
npeav Oa HaHeceTe HoB cok oT Evetric Bulk Fill.

- [lpenopbumntenHata oebenrHa Ha CNoeBeTe e
cbobpa3eHa ¢ Moayna Ha TBbPAOCT Ha MaTEPMana.

- lWnpuunTe He TpsibBa Oa ce Ae3nHbeKUMparT ¢
OKUCNUTENHN OE3UHPEKTAHTY.

- W3xBbpneTe 3aMbPCEHNTE LLNPULIN.

3 WHdopmaumsa 3a 6e3onacHoCcT

- Bcnyyal Ha cepro3Hn MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOAYyKTa,
Monsl, cBbpXeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JnxTeHLLaliH, yebcalT: www.ivoclarcom
1 OTFOBOPHWUTE KOMNETEHTHW MHCTUTYLIN.

—  AKTyanHWUTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ca J40CTbMHM Ha yebcainTa
(www.ivoclarcom).

- 06dAcHeHue Ha cuMBoOUTE: www.ivoclarcom/elFU

- 0606LeHVeTo 33 6e30MaCHOCT W KNUHKYHUTE pe3ynTtaTtv (SSCP)
MOXe Aa 6bae nonyyeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meauumHcknTe nagenva (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILLO01JA

ivoclar.com

Mpepynpexpexns

- Cna3BaiTe MHDHOPMALMOHHNA NUCT 3a 6e30MacHOCT
(Safety Data Sheet — SDS) (Hanuyer Ha www.ivoclarcom).

- Henonumepmn3npanuat Evetric Bulk Fill He Tps6Ba oa Bv3a B
KOHTAKT C KOXaTa, NMnraBuumTe 1 ounte. HenonnuMepmsmpaHmaT
Evetric Bulk Fill moxe oa nma nek apa3Hel edekT 1 oa
npeam3BrKa CeHCMbMM3aums KbM MeTakpunaTw. lpeanaraHuTe
Ha Na3apa MeAMUMHCKM PbKaBMUM HE MPeana3BaT CpeLly
CEHCUOMNM3ALMSA KbM METAKPUIATY.

MHdopMaLmsa 0THOCHO 06e3BPEXXAAHETO Ha OTNAAbLUM
OcTaTbyHaTa CKMNaaoBa HaMMYHOCT UM CHETUTE Bb3CTAHOBABAHMSA
TpsbBa Aa ce AenNOHMPAT 33 0TNaAbLUM CbIMACHO HALMOHANHKTE
33KOHOBW pa3nopenom.

OcTaTbyHM pUckoBe

[ToTpebuTennTe TpsIbBA Aa 3HAAT, Ye BCSKA AEHTANHA

MHTEPBEHLIMA B YCTHATA KyXMHA Kp1e onpeaeneHn puckoBse.

13BECTHW Ca CNeaHUTE KNMHWYHM 0CTATbYHI PUCKOBE:

- T[lpobnem c agxe3vBHaTa BPb3ka (3aryba Ha 06TypaumaTa)

- [locTonepaTuBHa YyBCTBUTENHOCT

- (06pa3yBaHe Ha LLyn/av No BPeMe Ha NOCTABSHETO HA
06TypaumsaTa

- M3HocBaHe Ha 06TypaumATa

- 3arpsBaHe Nno BpeMe Ha NoMMepPU3MPaHETO

- OtntocnBaHe, GpakTypn

- [ornbllaHe Ha MaTepuana

4 chK Ha rogHoCT U CbXpPaHeHue

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue: 2-28 °C

- 3aTBapaiTe WNpULMTE HENOCPEACTBEHO cref ynoTpeba.
/13naraHeTo Ha CBETAMHA BOAM [0 NPEXAEBPEMEHHO
noMMepu3npaHe.

- Hew3non3BaiTte NpoaykTa cnef ykazaHua CPoK Ha rofHOCT.

- CpoK Ha rogHocT: BUXTE MHDOPMAaLMATA Ha WNpWUMTE U
0NakoBKUTE.
Mpeau ynoTpeba orneganTe onakoBkaTa M NPOoAyKTa 3a NoBpean.
B cnyualt ye nMaTe CbMHEHME, ce KOHCyNTUpaiiTe ¢ lvoclar
Vivadent AG nnv ¢ BaLLmna MeCTEH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [onbnHutenHa uHdopMauus

CbxpaHsaBaliTe MaTepMana Ha MACTO, HeJOCTbMHO 3a Aeua!l

MatepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsA6Ba Aa ce M3BbPLLIBA NPY TOYHO
Ccna3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 3a yroTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LUETM, MPOM3TUYALLY OT HECTIa3BaHE Ha
MHCTPYKLMUTE M NpeasuaeHaTa 06nacT Ha ynotpe6a. MoTpeGuTensT HOCK 0TTOBOPHOCT 3a NPOBEPKA Ha
NPUNOXUMOCTTa H3 NPOAYKTUTE NpK YNOTPEDa 3a LIENM, KOUTO HE Ca M3PUYHO OMUCAHM B UHCTPYKLMKTE.
OnucaHnATa 1 AaHHNTE He NPEACTaBNABAT rapaHLMA 3a CBOICTBATA U He Ca 33db/KaBally.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20 cekyHaw
1000-1300 mW/em? 10 cekyHau
1800-2200 mW/cm? 5 cekyHam

ivoclar



Evetric® Bulk Fill

[sq] Udhézimet e pérdorimit
Material restaurues dentar, me bazé polimeri
(fotopolimerizim intraoral)

Rx ONLY

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
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1  Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té pasmé
Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbe té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Evetric® Bulk Fill éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak
(300% Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve té
pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1). Evetric Bulk Fill éshté
gjithashtu i pérshtatshém pér sipérfaget okluzale. 100% alumini ka
papérshkueshméri rrezatimi té barasvlershme me té dentinés dhe
200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin.

Evetric Bulk Fill polimerizohet me drité né kufijté e gjatésisé sé valéve
400-500 nm dhe mund té aplikohet né shtresa deri né 4 mm.

Indikacionet
Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e pasmé (klasi | dhe II)

Llojet e restaurimeve:

- Restaurime né dhémbét e pasmé (klasi | dhe II)

- Restaurime né dhémbét e pasmé té quméshtit (klasi | dhe I1).
Duhet té respektohen kufizimet e pérdorimit.

- Materiale strukturore bazé rikonstruktive, kur
fotopolimerizohen me intensitet drite prej <1300 mW/cm2

Kundérindikimet

- Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti
éshté alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Peérarsye estetike, ky produkt nuk éshté i pérshtatshém pér
restaurimet e klasit lll dhe IV.

- Nése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Nése nuk mund té zbatohen procedurat e pércaktuara té punés.

- Intensiteti i drités >1300 mW/cm? nuk duhet pérdorur pér
dhémbét e qumeéshtit.

- Aplikojeni produktin né temperaturé ambienti.
Temperaturat e ftohta e béjné materialin té véshtiré
pEr ta nxjerre.

Efektet anésore

NEé raste té rralla, pérbérésit e Evetric Bulk Fill mund té shkaktojné
reaksion ndjeshmérie. Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto raste.
Pér té shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés
duhet t& mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine.
Vendosni né ményreé selektive material gé pérmban hidroksid kalciumi
né zonat prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér
kavitetin.

Bashkéveprimi

Substancat fenolike, si p.sh. eugenoli/vaj i karafilit pengojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilati. Si rrjedhojé, duhet té
shmanget vendosja e kétyre materialeve sé bashku me Evetric Bulk Fill.
Mund té shkaktohet gngjyrosje né kombinim me solucione katonike
pér shpélarjen e gojés, agjenté zbulues té pllakés dhe klorheksiding.
Dezinfektuesit me efekt oksidues (p.sh. peroksidi i hidrogjenit) mund té
ndérveprojné me sistemin nisés, ¢faré, nga ana e vet, mund té pengojé
procesin e polimerizimit.

Dobité klinike
- Rindértimi i funksionit té pértypjes
- Restaurim estetik

Pérbérja
Qelqg bariumi, kopolimer, oksid i pérzier Si-Zr, Bis-GMA,
trifluorur iterbiumi, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganike: 53-54% e véllimit
Madhésia e grimcés sé mbushésve joorganiké: midis 0,11 um dhe
1546 um

2  Vendosja

I.  Pércaktimi i nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té lagur duke pérdoru njé udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave Evetric Product Line).

Il.  lzolimi

Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

lll. Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.mth. duke
ruajtur strukturén e dhémbit sa mé shumé te jeté e mundur. Mos
pérgatitni kénde dhe skaje té mprehta té brendshme. Mos pérgatitni
prerje té poshtme shtesé né zonat pa karies. Pérmasat e kavitetit né
pérgjithési pércaktohen nga shkalla e kariesit ose madhésia e
restaurimit té vjetér. Rrumbullakosni lehté buzét e mundshme té
mprehta té smaltit né regjionin posterior (me diamante [Emimi,
25-40 um). Defektet cervikale pa prani kariesi nuk duhen pérgatitur,
por vetém pastrohen me shtuf ose me pasta té tjera té pérshtatshme,
me ndihmén e kupave té gomes ose té furgave rrotulluese. Higni gdo
mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni kavitetin me ajér pa
ujé dhe pa yndyre.

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

Mos pérdorni material bazé kur pérdoret agjent lidhés smalti/dentine.
Né kavitete shume té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi. Né vijim té mbulohen me
cement rezistues ndaj trysnive. Mos i mbuloni muret e tjera té kavitetit,
gé té mund té pérdoren pér té krijuar lidhje me adezivin e smalt-
dentinés.

V. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor
Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés ose brez matrice seksionale
pér kavitetet gé prekin zonén proksimale dhe fiksojeni me kunja.

VI. Parapérgatitja / Aplikimi i agjentit lidhés
Vendoseni agjentin lidhés né strukturén e dhémbit sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té produktit té
pérdorur. Ivoclar rekomandon pérdorimin e njé adezivi universal.

VII. Aplikimi i Evetric Bulk Fill

- Pérté arritur rezultate optimale, Evetric Bulk Fill duhet té
vendoset né hapa rrités prej maks. 4 mm dhe té pérshtatet me
muret e kavitetit me instrument té pérshtatshém.

- Pérshtateni materialin si¢c duhet né ményré gé té siguroni njé
kontakt té€ miré té rezinés kompozite me muret e kavitetit.

- Parandaloni polimerizimin e paploté té restaurimit duke
garantuar ekspozim té mjaftueshém ndaj drités polimerizuese.



- Pérrekomandime né lidhje me kohén e ekspozimit (Exposure
time) sipas rritjes dhe intensitetit té drités (Light intensity)
shihni tabelén 1 (Table 1).

- Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit

té llambés sé polimerizimit.

- Kur pérdorni njé matricé metali, polimerizojeni gjithashtu edhe
materialin kompozit nga ana bukale ose linguale/palatale pas
hegjes sé matricés, nése nuk pérdoret drité polimerizuese
Bluephase®

- Nése udhézuesiidrités nuk mund té vendoset né pozicion ideal,
p.sh. né distancé nga kompoziti ose né kénd divergjent pérhapjeje
té drités, fotopolimerizojeni sérish materialin e kompozitit.

- Neése diametri i majés drejtuese té drités éshté mé i vogél se

diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje

peér t'u siguruar gé té€ mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

Si opsion, kompoziti fluid mund té vendoset si shtresé
fillestare. Polimerizojeni shtresén vegmas, né pérputhje
me udhézimet pérkatése té pérdorimit.

VIII. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

Largojeni gdo material té tepért me njé frezé té pérshtatshme
tungsteni karbiti ose Iémues diamanti pas polimerizimit.
Kontrolloni okluzionin dhe artikulimin dhe kryeni korrigjimet e
duhura gérryese pér té parandaluar kontaktet e parakohshme ose
rrugét e padéshiruara té artikulimit né sipérfagen e restaurimit.
Pérdorni lustrues, si edhe disge lustrimi dhe shirita lustrimi, pér

ta lémuar restaurimin me shkélgim té larté.

Shénime pér vendosjen

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés, membranés
s€ mukozés ose lekurés ndaj drités sé gliruar nga llamba e
polimerizimit.

- Nérastin e riparimeve, Evetric Bulk Fill shtesé mund té aplikohen
né ményre té drejtpérdrejté mbi materialin e polimerizuar. Nése
restaurimi me Evetric Bulk Fill shté lustruar tashmé, né fillim
duhet té ashpérsohet dhe té njomet me adeziv pérpara se té
vendoset Evetric Bulk Fill i freskét.

- Trashésia e rekomanduar e shkallézimit bazohet né masat e
trashésise sé profilit.

- Shiringat nuk duhet té dezinfektohen me agjenté dezinfektues
oksidues.

- Hidhini shiringat e ndotura.

3 Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin,
kontaktoni me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, fagja né internet: www.ivoclarcom
dhe autoritetin tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclarcom).

- Shpjegimii simboleve: www.ivoclar.com/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe rendimentin klinik (SSCP) mund té
gjendet nga baza evropiane e té€ dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI baze: 76152082AFILLOOTJA

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e té dhénave pér siguriné
(Safety Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Evetric Bulk Fill i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt
me lékurén, membranén e mukozés dhe syté. Evetric Bulk Fill
i papolimerizuar mund té keté efekt té lehté irritues dhe mund
té ¢ojé né njé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve. Dorezat
komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té
ndjeshmeérisé ndaj metakrilateve.

ivoclar.com

Informacion i hedhjes

Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Risget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé
pérmban rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s&€ mbushjes
- Konsumim i mbushjes

- Krijim nxehtésie gjaté procedurés sé polimerizimit

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2-28°C

- Mbyllini shiringat menjéheré pas pérdorimit.
Ekspozimi ndaj drités sjell polimerizim té€ parakohshém.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: shih informacionin né shiringa dhe paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin
pér déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG
ose shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje
me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.
Pérshkrimet dhe té dhénat nuk pérbéjné garanci pér vetité dhe nuk jané detyruese.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1000 - 1300 mW/ecm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Date information prepared:
2024-04-25 / Rev. 0

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor laterali

Grupul tintd de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati/instruire speciald
- Medici dentisti
- Nueste necesard instruire speciala.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Evetric® Bulk Fill este un material compozit, radioopac,
fotopolimerizabil (300% Al), pentru tratamentul restaurativ direct

al dintilor laterali (conform IS0 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1).

De asemenea, Evetric Bulk Fill este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale. Aluminiul 100% prezinta o radioopacitate
echivalentd cu a dentinei, iar aluminiul 200% este echivalent cu
smaltul.

Evetric Bulk Fill polimerizeaza la lumina cu lungimi de unda cuprinse in
intervalul 400-500 nm si poate fi aplicat in straturi de pand la 4 mm.

Indicatii
Lipsa structurii dentare in cazul dintilor laterali (Clasele | si Il)

Tipuri de restaurdri:

- Restaurdriin cazul dintilor laterali permanenti (Clasele | si II)

- Restaurariin cazul dintilor laterali deciduali (Clasele I si II).
Limitarile Tn utilizare trebuie respectate.

- Materialul de reconstructie de bonturi cand este
fotopolimerizat la o intensitate a luminii = 1.300 mW/cm?

Contraindicatii

- Utilizarea acestui produs este contraindicatd daca pacientul
are o alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din
compozitia acestuia.

Limitari in utilizare

- Din motive estetice, acest produs nu este potrivit pentru
restaurdrile din Clasele Il si IV.

- Dacd nu poate fi stabilit un cdmp de lucru uscat.

- Dacadtehnica de lucru stipulatd nu poate fi aplicata.

- Qintensitate a luminii >1.300 mW/cm? nu trebuie
utilizatd pentru dinti deciduali.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald.
Materialul rece poate fi dificil de extrudat.

Reactii adverse

Tn cazuri rare, substantele din compozitia produsului Evetric Bulk Fill
pot provoca sensibilizare. Produsul nu trebuie utilizat in asemenea
cazuri. Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din
apropierea pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinar adecvat.
Aplicati selectiv un material pe bazd de hidroxid de calciu in zonele
apropiate de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru cavitdti
adecvat.

Interactiuni

Substantele fenolice, cum sunt eugenolul/uleiul de cuisoare, inhiba
polimerizarea materialelor pe bazd de metacrilati. Prin urmare, se va
evita utilizarea unor astfel de materiale impreund cu Evetric Bulk Fill.
In combinatie cu ape de gura cationice, indicatorii de placa si
clorhexiding, pot apare modificari de culoare.

Dezinfectantii cu efect oxidant (de exemplu, peroxidul de hidrogen)
pot interactiona cu sistemul initiator, care la randul sdu poate
prejudicia procesul de polimerizare.

Beneficiu clinic

- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd

Compozitie
Sticld de bariu, copolimer, oxid mixt de Si-Zr, Bis-GMA,
trifluorurd de ytterbium, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Continutul total de umpluturd anorganica: procent de volum 53-54
Mdrimea particulelor de umpluturd anorganicd: intre 0,11si 15,46 um

2  Tehnica de lucru

I Determinarea nuantei de culoare

Inainte de a stabili nuanta, curdtati dintii. Selectarea nuantei
se va efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de nuante
(de ex. ghidul de nuante Evetric Product Line).

Il. Izolarea
Este necesarad o izolare corectd, relativa sau absoluta.

lll. Pregdtirea cavitatii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adicd
prin pastrarea a cat mai mult posibil din structura dentard. Nu se

vor prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitati suplimentare extinse in tesut sandtos. Dimensiunile
cavitatii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurdri. In regiunea posterioard,
trebuie rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza diamantata
de finisat, 25-40 um). Leziunile necarioase de la nivelul coletelor
dentare nu se vor prepara, ci se vor curdta cu o piatrd ponce, respectiv
cu paste de curdtare adecvate, folosind o guma sau perie rotativa.
Cavitatea va fi curatatd de reziduuri cu un jet de apd. Apoi, cavitatea
va fi uscatd cu un jet de aer uscat si degresat.

IV.  Protectia pulpard/obturatia de baza

In cazul utilizarii unui agent de legdturd amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de bazd. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei, se va acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiune. Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitatii, pentru a putea fi
folositi ulterior ca substrat de legdtura pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.

V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard sau o banda matrice sectionald pentru
cavitdtile care afecteazd zona proximald si apoi fixati-o cu pene
interdentare.

VI. Conditionarea/aplicarea sistemului adeziv
Aplicati sistemul adeziv pe structura dentard, conform
instructiunilor de utilizare ale fabricantului produsului folosit.
Ivoclar recomanda utilizarea unui adeziv universal.

VII. Aplicarea Evetric Bulk Fill

- Pentru a obtine rezultate optime, materialul Evetric Bulk Fill se
aplicd in straturi de pand la 4 mm si se adapteazd la peretii
cavitatii, cu ajutorul unui instrument adecvat.

- Adaptati in mod corect materialul pentru a asigura un contact
corespunzdtor Intre rdsina compozitd cu peretii cavitatii.

- Preveniti polimerizarea incompleta a restaurdrii printr-o expunere
suficientd la lumina de polimerizare.



- Pentru recomandari privind timpul de expunere (Exposure time)
pentru fiecare etapa si intensitatea luminii (Light intensity),
consultati tabelul 1 (Table 1).

- [Ii] A se respecta instructiunile de utilizare

corespunzatoare luminii polimerizante.

- (Cand se utilizeazd o matrice de metal, dacd nu utilizati lampa de
polimerizare Bluephase® fotopolimerizati aditional materialul
compozit din directie bucald si linguald/palatinala dupa
indepdrtarea matricei metalice.

- Dacd ghidajul optic nu poate fi pozitionat perfect, de ex. la o
anumitd distantd de materialul compozit sau intr-un unghi de
emisie a luminii divergent, fotopolimerizati din nou materialul
compozit.

- Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdri, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a
va asigura ca toate zonele restaurdri sunt acoperite.

- Uﬂ Optional, este posibild aplicarea unui material compozit de
consistenta fluidd ca strat initial. Polimerizati acest strat
separat, in conformitate cu instructiunile de utilizare
respective.

VIII. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Dupd polimerizare, inldturati orice material in exces cu o frezd de
finisat din carbura de tungsten sau diamantatd. Verificati ocluzia si
articulatia si efectuati ajustdrile adecvate pentru a preveni contactele
premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurdrii. Utilizati
instrumente de lustruit precum si discuri de lustruit si benzi de
lustruire, pentru a obtine o restaurare cu grad ridicat de luciu.

Note privind aplicarea

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii la lumina
9misé de lampa de polimerizare.

- Incazul unei corecturi, se poate aplica material suplimentar
Evetric Bulk Fill direct pe materialul polimerizat. In cazul in care
restaurarea Evetric Bulk Fill a fost deja lustruitd, aceasta trebuie
mai Intai aspritd si umezita cu un adeziv inainte de a se aplica
material proaspat Evetric Bulk Fill.

- Grosimea recomandata a stratului se bazeaza pe masuratorile
profilului de duritate.

- Esteinterzisd dezinfectarea seringilor cu agenti dezinfectanti
oxidanti.

- Aruncati seringile contaminate.

3 Informatii privind siguranta

- ncazul unorincidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclarcom
si autoritatilor competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gdsesc pe site-ul web
(www.ivoclarcom).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclarcom/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP)
poate fi descdrcat din Baza de date europeana referitoare
la dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de baza: 76152082AFILLO01JA

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Evitati contactul materialului nepolimerizat Evetric Bulk Fill cu
pielea, mucoasele si ochii. In stare nepolimerizatd, Evetric Bulk Fill
poate avea un efect usor iritant si poate duce la sensibilizare fatd
de metacrilati. Manusile medicale din comert nu protejeazd
impotriva efectului de sensibilizare al metacrilatilor.

ivoclar.com

Informatii privind eliminarea

Materialele ramase sau restaurdrile indepdrtate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul cd orice interventie dentara
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Legdturd adeziva nereusita (pierderea obturatiei)

- Sensibilitate postoperatorie

- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei

- Uzura obturatiei

- Generarea de caldurd in timpul procedurii de polimerizare
- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2-28 °C
- Inchideti seringile imediat dupd utilizare.
Expunerea la lumina duce la polimerizare prematura.
- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.
- Data de expirare: a se vedea informatiile de pe seringi si ambalaje.
- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati
Ivoclar Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la fTndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producdtorul nu fsi asumad nicio raspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a verifica
materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in
instructiunile de utilizare. Descrierile si informatiile nu pot fi invocate drept clauze de garantie in privinta
caracteristicilor produsului si nu au caracter de obligativitate.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Tagahammaste direktne restauratsioon

Patsientide sihtriihm

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Sihtkasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
—  Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Evetric® Bulk Fill on valguskdvastuv rontgenkontrastne komposiit
(300% Al) tagahammaste otseseks restaureerivaks raviks (standardi
IS0 4049:2019 kohaselt 1. tllp, 2. klass, 1. rthm). Evetric Bulk Fill
sobib ka oklusioonipindade restaureerimiseks. 100% alumiiniumi
rontgenkontrastsus vérdub dentiini kontrastsusega ja 200%
alumiiniumi rontgenkontrastsus vérdub emaili kontrastsusega.
Evetric Bulk Fill kdvastub valgusega, mille lainepikkus on kuni 4 mm,
ja seda saab peale kanda kuni 400-500 mm paksuste kihtidena.

Naidustused
Puuduv hambastruktuur tagahammastes (I ja Il klass)

Restauratsioonide tidbid

- Tagumiste jadvhammaste restauratsioonid (I ja Il klass)

- Tagumiste piimahammaste restauratsioonid (| ja Il klass).
Jargida tuleb kasutuspiiranguid.

- Rekonstruktiivsed pealisehitused valguskdvastamisel
tugevusega = 1,300 mW/cm2.

Vastundidustused

- Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on
selle mis tahes koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

- Esteetilistel pohjustel ei sobi toode Il ja IV klassi
restauratsioonideks.

= Kui kuiva toopiirkonda pole voimalik saavutada.

-  Kui ettenahtud téoprotseduure ei saa rakendada.

- Piimahammastel ei tohi valguskévastada tugevusega
>1300 mW/cm?2cm.

- Kandke toode peale Umbritseval temperatuuril.
Madalamatel temperatuuridel on raske materjali
valja pigistada.

Korvaltoimed

Evetric Bulk Filli koostisosad vdivad harvadel juhtudel pdhjustada
GUlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada. Pulbi
arritamise valtimiseks kasutage pulbilahedastel aladel sobilikku
pulbi-/dentiinikaitset. Kandke pulbilahedastele aladele valikuliselt
kaltsiumhudroksiidipdhist materjali ja katke sobiva kaviteeditihnendiga.

Koostoimed

Fenoolained, naiteks eugenooli-/nelgidli, takistavad
metakrilaadipdhiste materjalide polimerisatsiooni. Seetottu tuleks
valtida selliste materjalide pealekandmist koos Evetric Bulk Filliga.
Koos katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga vdivad tekkida varvimuutused.

Okstdeeriva toimega desinfitseerimisvahendid (nt vesinikperoksiid)
vBivad mdjutada initsiaatorststeemi, mis omakorda voib kahjustada
kdvastumise protsessi.

Kliiniline kasu
- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

Baariumklaas, kopollimeer, Si-Zr oksiidisegu, Bis-GMA,
Uterbiumtrifluoriid, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 53—-54 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 0,11-15,46 um

2  Pealekandmine

I.  Tooni valimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon maaratakse
veel niiske hamba jargi, kasutades toonijuhist (nt toonijuhised
Evetric Product Line).

Il.  Isoleerimine
Noutav on piisav suhteline vai taielik isoleerimine.

lll. Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivtehnika pdhimdtete jargi, st sailitades
voimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid siseservi ega
-nurki. Arge tekitage kaarieseta aladel lisadnsusi. Kaviteedi méstmed
mdadratakse Uldiselt kaariese ulatuse vGi vana restauratsiooni suuruse
jargi. Umardage teravad emaili servad posterioorses piirkonnas (25—
40 um viimistlusteemantidega). Kaariesest vabu hambakaeladefekte
ei prepareerita, vaid Uksnes puhastatakse pimsspasta vdi muu sobiva
puhastuspastaga, kasutades kummiotsakuid vai poorlevaid harju.
Eemaldage kaviteedist veejoa abil kdik jadgid. Kuivatage kaviteet vee-
ja Olivaba dhuga.

IV.  Pulbikaitse / alustaidis

Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/dentiini sidusainet.
Ainult vaga slgavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad
valikuliselt katta kaltsiumhudroksiidlaineriga. Seejarel katke pind
survekindla tsemendiga. Arge katke (ilejdanud kaviteediseinu, sest
neid on vaja kasutada emaili ja dentiini adhesiiviga sidustamiseks.

V.  Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine
Kasutage proksimaalset ala md&jutavate kaviteetide korral Gmbritsevat
mahist vOi sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.

VI. Ettevalmistamine / sidusaine pealekandmine
Kandke sidusaine hambastruktuuri peale, jargides kasutatava
toote tootja kasutamisjuhendit. Ivoclar soovitab kasutada
universaalset adhesiivi.

VII. Evetric Bulk Filli pealekandmine

- Optimaalsete tulemuste saavutamiseks tuleks Evetric Bulk Fill
kanda peale kuni 4 mm vahemikega ja kohandada kaviteedi
seintega sobiva instrumendi abil.

- Kohandage materjal Gigesti, et tagada komposiitvaigu kohene
kokkupuude 08nsuse seintega.

- Restauratsiooni mittetaieliku polimerisatsiooni valtimiseks
tagage kullaldane kdvastav valgus.

- Kihtide kokkupuuteaegade (Exposure time) ja valgustugevuse
(Light intensity) soovitusi vt tabelist 1 (Table 1).

- EE] Jargige kdvastuslambi

kasutusjuhendit.



- Kui kasutate metallmatriitsi, kuid ei kasuta kdvastuslampi
Bluephase® polimeerige parast matriitsi eemaldamist
komposiitmaterjali tdiendavalt suudone ja keele / kdva
suulae poolt.

- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele
kaugusele komposiitmaterjalist v&i dige hajuva valguskiirguse
nurga alla, tuleb kompaosiitmaterjal uuesti valguskdvastada.

- Kuivalgusjuhiku |abim&dt on vaiksem kui restauratsiooni labimadt,
viige labi kattuv polimerisatsioon, et tagada restauratsiooni
koigi alade katmine.

- [j\}] Valikuliselt vdib algse kihina paigaldada voolava komposiidi.

Kdvastage see kiht eraldi asjakohaste kasutusjuhiste jargi.

VIII. Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast polimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist

vOi teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada
enneaegset kontakti vai soovimatut artikulatsiooniteed restauratsiooni
pinnal. Kasutage restauratsiooni poleerimiseks poleerimisvahendeid,
samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni kdrglaike saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- Valtige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele,
suu limaskestale voi nahale.

- Paranduste korral voib taiendavat Evetric Bulk Filli polimeeritud
materjalile otse peale kanda. Kui Evetric Bulk Filli restauratsioon
on juba poleeritud, tuleb see esmalt karestada ja niisutada
adhesiiviga, enne kui kannate peale varsket Evetric Bulk Filli.

- Kihi soovitatud paksus pohineb kdvadusprofiili médtmistel.

- Sustlaid ei tohi desinfitseerida okstdeerivate
desinfitseerimisainetega.

- Visake saastunud sustlad ara.

3 Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid intsidente,
votke palun hendust ettevottega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait
www.ivaclarcom, ja kohaliku terviseametiga.

- Hetkel kehtivad kasutusjuhendid on saadaval veebisaidil
(www.ivoclarcom).

- Slmbolite seletus: www.ivoclarcom/elFU

- Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvate (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- PG&hi-UDI-DI: 76152082AFILLO01TJA

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS)
(saadaval veebisaidil www.ivoclarcom).

- PolUmeerimata Evetric Bulk Fill ei tohi puutuda kokku nahaga,
limaskestaga ega silmadega. Polimeerimata Evetric Bulk Fill
vOib mdjuda veidi arritavalt ja pohjustada ulitundlikkust
metakrilaatide suhtes. Tavaparased meditsiinilised kindad
ei kaitse metakrilaatide arritava toime eest.

ivoclar.com

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid voi eemaldatud restauratsioonid tuleb
ara visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suuddnes teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Liimside nurjumine (taidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise paigaldamisel ohumullide kaasnemine

- Taidise kulumine

- Soojuse teke kdvendamise ajal

- Lohenemine, mdrad

- Materjali allaneelamine

4  Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Sulgege sustlad kohe parast kasutamist.
Kokkupuude valgusega pdhjustab enneaegset pollimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet parast aegumiskuupaeva moodumist.

- Sadilivusaeg: vt ststaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on valja téotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettendhtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sdnaselgelt toodud eesmargil
Kirjeldus ja andmed ei anna mingit garantiid omadustele ega ole siduvad.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
10001300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noliks
Sanu zobu tiesas restauracijas

Pacientu merkgrupa
—  Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobiem

Paredzetie lietotaji/ipasa apmaciba
—  Zobarsti
- Ipasa apmaciba nav nepieciesama

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts
Evetric® Bulk Fill ir gaisma cietejoss, rentgenkontrastejoss
kompozitmaterials (300% Al), kas ir izmantojams tie$am aizmugurgjo
zobu restauracijam (saskana ar standartu ISO 4049:2019 — 1. tips,
2. klase, 1. grupa). Evetric Bulk Fill ir piemérots arf okluzalo virsmu
restauresanai. 100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga
dentina starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma
necaurlaidiba ir idzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.
Evetric Bulk Fill saciete gaisma ar vijnu garuma diapazonu
400-500 nm, un to var uzklat lidz 4 mm biezas kartas.
Indikacijas
Truksto3a zoba struktdra sanu (I un Il klase) zobos
Restauraciju veidi:
- Aizmuguréjo pastavigo zobu restauracijas (I un Il klase).
- Aizmuguréjo piena zobu restauracijas (I un Il klase).
LietoSanas ierobezojumi ir obligati jaievero.
- Rekonstruktiva palielinasana, cietinot ar gaismas
intensitati <1300 mW/cm2

Kontrindikacijas
- lzstradajuma izmantosana ir kontrindiceta, ja ir zinams, ka
pacientam ir alerdija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Estetisku apsverumu de| Sis izstradajums nav
piemerots Il un IV klases restauracijam.

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

- Janevar veikt noteiktas darba proceduras.

- Gaismas intensitati >1300 mW/cm? nedrikst izmantot
piena zobiem.

- lzstradajums ir jauzklaj apkartgjas vides temperatura.
Zema temperatlra ir apgratinats izspiesanas process.

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Evetric Bulk Fill sastavdalas var izraisit jutigumu.
Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot. Lai izvairitos no pulpas
kairinajuma, pulpas tuvuma esosas zonas jaaizsarga ar atbilstosu
pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi uzklajiet pulpas tuvuma
esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida bazes un nosedziet

ar atbilstoSu zoba cauruma oderi.

Mijiedarbiba

Vielas, kas satur fenolus, pieméram, skarainas eizenijas/krustnaglinu
ella, kave uz metakrilata bazes izveidotu materialu polimerizaciju.
Tade| neizmantojiet Sadus materialus ar Evetric Bulk Fill. Lietojot kopa
ar katjonu mutes dobuma skaloSanas lidzekliem, aplikuma likvidesanas
[idzekliem un hlorheksidinu, var but noverojama krasas maina.
Dezinfekcijas lidzekli ar oksidacijas iedarbibu (pieméram, GdenraZa
peroksids) var mijiedarboties ar ierosinataju sistému, negativi
ietekmegjot cietinasanas procesu.

Kliniskie ieguvumi
- KogJasanas funkcijas atjaunosana
- Estetiskas formas atjaunosana

Sastavs
Barija stikls, kopolimers, Si-Zr jauktais oksids, Bis-GMA,
iterbija trifluorids, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Neorganiskie pildmateriali kopa veido 53-54% no tilpuma.
Neorganisko pildvielu dajinu lielums: no 011 um lidz 15,46 um.

2 Lietosana

I.  Krasas noteikSana
Pirms krasas noteikSanas notiriet zobus. Krasu nosaka mitram zobam,
izmantojot krasu kodus (piem., Evetric Product Line krasu kodus).

Il. lzolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoldta izolacija.

lll. Dobuma sagatavosana

Dobuma sagatavos$ana notiek atbilstosi adhezivas tehnolodijas
noteikumiem, proti, pec iesp€jas saudzejot zoba cieto substanci.
Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai lenkus. Neveidojiet papildu
pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona. Dobuma
geometriju nosaka galvenokart kariesa izplatiba vai ieprieksgjas
restauracijas izmers. Zobu aizmugures zona viegli nolidziniet visas asas
emaljas malas (apstrades dimanti, 25-40 um). Kariesa neskarti zoba
kaklinu defekti nav jasagatavo, tikai janotira ar pumeku vai piemerotu
tirisanas pastu un gumijas kausinu vai rotéjosu birstiti. Visi parpalikumi
no dobuma ir jaizskalo ar Gdens striklu. Dobums ir janozave ar gaisu,
kura nav udens vai elJas piemaisijumu.

IV. Pulpas aizsardziba/odere

Neuzklgjiet oderi, ja tiek lietota emaljas-dentina saistviela. Ja zoba
caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi janoklaj
ar kalcija hidroksida oderem. Pec tam tas japarklaj ar spiedienizturigu
cementu. Paréjas dobuma sieninas nav janoklgj, lai tas varétu izmantot
piesaiste ar emaljas un dentina saistvielu.

V. Matricas/starpzobu Kia ievietosana
Izmantojiet aptinamo matricu vai sekciju matricu saiti dobumos,
kas ietekme proksimalo zonu, un nostipriniet to ar kiliem.

VI. Kondicioné$ana/saistvielas uzklasana
Saistvielas uzklasana uz zoba struktdras javeic saskana ar
izmantota izstradajuma razotaja lietosanas instrukcijam.
Uznemums Ivoclar iesaka lietot universalu saistvielu.

VII. Evetric Bulk Fill uzklasana

- Lai panaktu optimalus rezultatus, Evetric Bulk Fill jauzklaj biezuma
[idz maks. 4 mm un japielago dobuma sieninam ar piemerotu
instrumentu.

- Pielagojiet materialu pareizi, lai kompozitsveki ciesi piegultu
dobuma sieninam.

- Noversiet nepilnigu polimerizaciju, pietiekami pak|aujot
cietinasanas gaismai.

- leteikumus par apgaismosanas ilgumu (Exposure time)
viena staroanas reizé un gaismas intensitati (Light intensity)
skatiet 1. tabula (Table 1).

- EE] levérojiet noradijumus par

cietinasanas gaismas lietosanu.



- Izmantojot metala matricu, pec matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un meles/
palatala virziena, ja netiek izmantota cietinasanas gaisma
Bluephase®

- Ja gaismas vadotni nevar novietot ideali, piemeram, ta ir palak
talu no kompozitmateriala vai novirzita gaismas izkliedes lenki,
ir javeic kompozitmateriala atkartota cietinasana ar gaismu.

- Jagaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

- Pec izveles ka ieksgjo slani var uzklat pllstosu

kompozitmaterialu. Cietiniet So slani atseviski saskana
ar attiecigajam lietosanas instrukcijam.

VIII. Apstradasana/sakodiena kontrole/pulé$ana

Pec polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot volframa
karbida vai dimanta nogludinasanas instrumentus. Parbaudiet
sakodienu un artikulaciju, un dinamisko okluziju un veiciet korekciju,
lai uz restauracijas virsmas nepaliktu sakotneéjie saskares punkti vai
nevelami dinamiskas oklUzijas nospiedumi. Izmantojiet pulétajus, ka
ari pulésanas diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju lidz
izteiktam spidumam.

Uzklasanas piezimes

- Izvairieties no cietinasanas gaismas izstarotas gaismas tiesas
saskares ar smaganam, mutes gjotadu vai adu.

- Veicot korekcijas, papildu Evetric Bulk Fill var klat tiesi uz
polimerizeta materiala. Ja Evetric Bulk Fill restauracija jau ir
nopuléta, ta vispirms japadara rupja un jasamitrina ar saistvielu,
un tikai pec tam var uzklat jauno Evetric Bulk Fill kartu.

- leteicamais pieauguma slana biezums ir atkarigs no cietibas
profila merjumiem.

- Nedezinficgjiet Slirces ar oksidejosiem dezinfekcijas lidzekliem.

- Utilizejiet piesarnotas lirces.

3 Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek nopietns incidents,
sazinieties ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, izmantojot timekJa vietni
www.ivaclarcom, ka arT ar vietgjo atbildigo iestadi.

- PaSreizejas lietoSanas instrukeijas ir pieejams timek|a vietne
(www.ivoclarcom).

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclarcom/elFU.

- DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko ieriéu datubazes (European Database on Medical

Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082AFILLO0TJA

Bridinajumi

- leverojiet informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa (Safety Data

Sheet - SDS) (pieejama vietné www.ivoclar.com).

- Nepielaujiet nepolimerizeta Evetric Bulk Fill saskari ar adu, glotadu

un acim. Nepolimerizeta stavokli Evetric Bulk Fill var iedarboties
ka viegls kairinatajs un radit sensibilizaciju ar metakrilatiem.
Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no
metakrilatu sensibilizejosas iedarbibas.

ivoclar.com

Informacija par utilizaciju

AtlikuSie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstoSi
attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotgjiem janem vera, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak noraditie kiiniskie atlikusie riski.

- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums).

- Jutiba péc operacijas.

- Gaisa burbuju veidoSanas pildvielas ievietosanas laika.

- Pildvielas nodilums.

- Siltuma veidosanas, veicot cietinasanu ar gaismu.

- Robu un plisumu veidosanas.

- Materiala norisana.

4  Glabasana un glabasanas laiks

- @Iabé§anas temperatura: 2-28 °C

- Slirces péec lietoSanas ir talit jaizmet.
Gaisma izraisa priekslaicigu polimerizaciju.

- Produktu nedrikst lietot pec noradita deriguma termina.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz Slircem un
iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un produktu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar Ilvoclar Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Materidls ir paredzets izmanto3anai tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietoSanas instrukciju.
Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ieveroti lietosanas instrukcija
sniegtie noradijumi vai izmantosanas paredzétais noluks. Lietotajs uznemas atbildibu par parbaudem attieciba
uz produktu piemérotibu un ligtoSanu jebkadiem citiem mérkiem, kuri nav skaidri noraditi lietosanas instrukcija.
Apraksti un noraditie dati nav uzskatami par produkta ipasibu garantiju un nav saistosi.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/ecm? 20s
1000-1300 mW/em? 10s
1800-2200 mW/em? 5s

ivoclar
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Numatytieji naudotojai / specialusis mokymas
- Odontologai
—  Specialusis mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

LEvetric® Bulk Fill" yra Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis
kompozitas (300 % Al) tiesioginéms galiniy danty restauracijoms
(pagal IS0 4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupé). ,Evetric Bulk Fill"
taip pat galima naudoti norint restauruoti sakandzio pavirsius.
100 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta dentino,

0 200 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta emalio
spinduliy nepralaidumui.

LJEvetric Bulk Fill" kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje

ir jj galima deti iki 4 mm storio sluoksniais.

Indikacijos
Truksta galiniy danty (I'ir Il klasés) struktaros

Restauracijy tipai
- Galiniy nuolatiniy danty restauracijos (I ir Il klasés).
- Galiniy pieniniy danty restauracijos (I ir Il klases).
Reikia laikytis naudojimo aprobojimuy.
- Rekonstrukeinis atkdrimas, kietinant Sviesa,
kurios intensyvumas = 1,300 mW/cm2.

Kontraindikacijos
- Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra
alergiskas bet kokioms Sios medziagos sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Gaminys netinka lll'ir IV klasiy restauracijoms atlikti
del estetiniy priezasciu.

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatytos darbo proceduros negali buti taikomos.

- Sviesos intensyvumo >1 300 mW/cm? negalima naudoti
pieniniams dantims.

- Tepkite gaminj kambario temperaturoje.
Vésioje temperaturoje medZiagq sunku iSspausti.

Salutinis poveikis

Retais atvejais ,Evetric Bulk Fill" sudedamosios dalys gali padidinti
jautruma. Tokiais atvejais gaminio naudoti negalima. Kad nebuty
dirginama pulpa, sritis arti pulpos reikia apsaugoti tinkama pulpos /
dentino apsaugine medZziaga. Galima naudoti kalcio hidroksido
pagrindo preparata srityse arti pulpos ir uzdengti tinkamu ertmeés
pamusalu.

Saveikos

Fenolio pagrindo medZiagos, pavyzdZiui, eugenolis / gvazdikéliy aliejus,
slopina metakrilato pagrindo medZiagy polimerizacija. Dél to negalima
naudoti tokiy medZiagy kartu su ,Evetric Bulk Fill". Naudojant su
katijoniniais burnos skalavimo skysciais, apnasas dazanc¢iomis
medziagomis arba chlorheksidinu, gali pakisti spalva.

Kiti oksiduojamojo poveikio dezinfekantai (pvz., vandenilio peroksidas)
gali sqveikauti su iniciatoriaus sistema, o0 tai, savo ruoZtu, gali pabloginti
kietinimo procesa.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkarimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Bario stiklas, kopolimeras, Si-Zr maisytas oksidas, Bis-GMA,
iterbio trifluoridas, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Bendroji neorganiniy uZpildy dalis: 53-54 % tario
Neorganinio uzpildo daleliy dydis: 011-1546 um

2  Kaip naudoti

I.  Atspalvio nustatymas

Prie$ nustatydami atspalvj, dantis nuvalykite. Atspalvis
renkamas, kol dantis dar drégnas, naudojant spalvy rakta
(pvz, ,Evetric Product Line" spalvy raktq).

Il.  Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuciai izoliuoti.

lll.  Ertmés paruoSimas

Ertmé ruoSiama pagal adhezinés technikos principus, t.y. iSsaugant
kuo daugiau danties strukttros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir
kampu. Neformuokite papildomy niSy éduonies nepazeistose vietose.
Ertmés matmenis lemia éduonies iSplitimas arba senos restauracijos
dydis. Galiniy danty srityje lengvai uzapvalinkite astrius emalio krastus
(baigiamieji deimantiniai instrumentai, 25-40 um). Eduonies nepazeisti
kakleliy defektai negreziami, o tik nuvalomi pemza ar kitokiomis
tinkamomis valymo pastomis ir guminiais kauseliais ar Sepetéliais.
Pasalinkite visus liku€ius i$ ertmeés vandens srove. Nusausinkite ertme
oro srove be vandens ir alyvos.

IV. Pulpos apsauga / pamusalas

Naudodami emalio / dentino suris$imo medZiagg, netepkite pamusalo.
Tik arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti kalcio
hidroksido pamusalu. Po to jas uzdenkite spaudimui atspariu cementu.
Nedenkite likusiy ertmés sieneliy, kad jos galéty buti naudojamos
jungciai su emalio ir dentino riSikliu sudaryti.

V. Matricos / tarpdandéiy pleistuko jdéjimas
Ertmeéms, apimandioms proksimaline sritj, naudokite juosiamaja arba
segmentine matricos juostq ir jq prispauskite pleistukais.

VI.  Kondicionavimas / risiklio tepimas
Danties struktlrg patepkite risamaja medziaga pagal
naudojamo produkto gamintojo naudojimo instrukcijas.
Jvoclar” rekomenduoja naudoti universalius klijus.

VII. ,Evetric Bulk Fill" déjimas

- Siekiant optimaliy rezultaty ,Evetric Bulk Fill" reikia déti ne
storesniais nei 4 mm sluoksniais ir pritaikyti prie ertmes sieneliy
tinkamu instrumentu.

- Tinkamai pritaikykite medziaga, kad bty uztikrintas glaudus
sudetines dervos kontaktas su ertmeés sienelémis.

- KadiSvengtuméte nevisiskos polimerizacijos, uztikrinkite
pakankama Svietima kietinimo lempa.

- Rekomendacijas dél ekspozicijos trukmes (,Exposure time")
kiekvienu etapu ir Sviesos intensyvumo (,Light intensity") rasite
1lenteléje (,Table 1").

- Butina laikytis kietinimo lempos

naudojimo instrukcijy.



- Kainaudojate metaline matricg, iSéme matricq papildomai
polimerizuokite kompoziting medziaga i$ Zandinés ir lieZuvinés /
gomurines puses, jei nenaudojate ,Bluephase®" kietinimo lempos.

- JeiSviesolaidzio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz., didelis
atstumas iki kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas,
dar karta Sviesa sukietinkite kompozitine medziaga.

- JeidviesolaidZio antgalio skersmuo yra maZesnis uz restauracijos
skersmenj, atlikite persidengimo polimerizacija, kad buty
uzdengtos visos restauracijos sritys.

- EE] Pasirinktinai kaip pradinj sluoksnj galima uzdéti plastiska

kompozita. Apdoroti ir formuoti reikia pagal atitinkamas
naudojimo instrukcijas.

VIIl. Uzbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacijq pasalinkite bet kokios medZiagos pertekliy
deimantiniais arba volframo karbido baigiamaisiais instrumentais.
Patikrinkite okliuzijg ir Zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite,
kad iSvengtumeéte iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirsiumi. Nupoliruokite restauracijq iki
smarkaus blizgesio poliravimo instrumentais ir poliravimo diskais bei
juostelemis.

Pastabos dél naudojimo

- Stenkites nenukreipti kietinimo lempos tiesiogiai | neapsaugotas
dantenas, gleivine ar oda.

- Pataisy atveju, ,Evetric Bulk Fill" galima deti tiesiai ant
polimerizuotos medziagos. Jei ,Evetric Bulk Fill" restauracija
jau buvo nupoliruota, pries dedant ,Evetric Bulk Fill" reikia
pasiurkstinti ir sudrekinti klijais.

- Rekomenduojamas sluoksnio storis pagristas kietumo profilio
matavimais.

- SvirkSty negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis
dezinfekavimo medziagomis.

- ISmeskite panaudotus Svirkstus.

3 Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarcom,
arba su artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetaineje
(www.ivoclarcom).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclarcom/elFU.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILLOOTJA

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDS)
(jj rasite adresu www.ivoclar.com).

- Nepolimerizuotas ,Evetric Bulk Fill" neturi liestis su oda, gleivine
ir akimis. Nepolimerizuotas ,Evetric Bulk Fill" gali Siek tiek dirginti
ir sukelti padidéjusj jautruma metakrilatams. Pramoninés
medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty jautrinamojo
poveikio.

ivoclar.com

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas arba pasalintas restauracijas reikia iSmesti laikantis
atitinkamy nacionalinés teises reikalavimu.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje
yra susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- Adhezinio suri§imo pazeidimas (uzpildo praradimas)

- Pooperacinis jautrumas

- Oro burbuliuky patekimas jdedant uZpildg

- UZpildo nusidévejimas

- Silumos susidarymas atliekant procedurg

- Nuskilimas, lGzimas

- MedZiagos nurijimas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatura: 2-28 °C

- Panaudoje Svirkstus, juos iSkart uzdarykite.
Dél kontakto su Sviesa jvyksta iSankstiné polimerizacija.

- Nenaudokite gaminio pasibaigus nurodytai galiojimo pabaigos
datai.

- Galiojimo data: 7r. informacijq ant Svirksty ir pakuodiu.

- Prie$ naudodami apzZiurekite, ar pakuoté ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo
vietin platintoja.

5 Papildoma informacija

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcijas.
Nesilaikant instrukcijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisiimame atsakomybeés uz patirta Zala.
Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybeé. Aprasai ir duomenys nesuteikia garantijos priedams ir néra jpareigojantys.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s

ivoclar



