Danville | 2%05E™ Bylk EZ PLUS

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA, OPIS PRODUKTU
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znakomitym wizualnym dopasowaniem do powierzchni zeba — wszystko w jednym, prostym kroku. Wykorzystana w
nim zastrzezona technologia samoutwardzania IntelliTek® ma na celu kontrolowanie skurczu polimeryzacyjnego i
kierowanie nim, aby zapobiec mikroprzeciekom w wypetnieniach. Kolor kompozytu Bulk EZ PLUS jest wyjgtkowo
stabilny mimo uptywu czasu, a sam produkt jest kompatybilny z szerokg gama systemdw wigzacych bez koniecznosci
stosowania specjalnych primeréw lub podwdjnie utwardzalnych aktywatorow.

CECHY

¢ Nieograniczona gtebokos¢ utwardzania

¢ Kierunkowy skurcz polimeryzacyjny praktycznie eliminujgcy mikroprzeciek

e Sferyczne wypetniacze z tlenku cyrkonu 80 nm zapewniajg wiekszg odpornos¢ na zuzycie, polerowalnosc i
znakomite wizualne dopasowanie do powierzchni zeba

¢ Wysoka wytrzymatosc fizyczna i walory estetyczne eliminujg konieczno$é zastosowania warstwy pokrywajacej
(szkliwnej) z tradycyjnego kompozytu w pascie

¢ Odcienie A1/B1, A2/B2, A3/A3,5/B3, C2/C3, Bleach Opaque (do wybielonych zebéw) nieprzezierny) i CoreWhite
(biaty do odbudowy zrebu), zgodne z kolornikiem VITA pozwalaj3a na uzycie w zastosowaniach zaréwno
wymagajacych wysokiej estetyki jak i odbudowy zrebu

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Bulk EZ PLUS to podwdjnie utwardzalny (samoutwardzalny z mozliwoscig przyspieszenia polimeryzacji Swiattem)
kompozyt - materiat na bazie zywicy przeznaczony do wypetnien.

Po natozeniu na powierzchnie primera / systemu wigzgcego mozna go uzywac do:

* Bezposredniego uzupetniania ubytkéw od klasy | do VI

e Jako pierwsza wyscielajgca warstwa kompozytu (liner)

e Odbudowy zrebu

¢ Cementowania gotowych wktadéw (postéw)

e Koron

¢ Wszelkich zastosowan, w ktérych transmisja swiatta moze by¢ niewystarczajgca



AKCESORIA JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Koncéwki mieszajgce sg wyrobami jednorazowego uzytku, ktére sg dostarczane niesterylne. Nie mozna uzywac ich
ponownie. Na skutek ponownej sterylizacji akcesoria jednorazowego uzytku mogg nie dziata¢ zgodnie ze swoim
przeznaczeniem, co moze doprowadzi¢ do niewtasciwego przebiegu zabiegu oraz nieprawidtowego dziatania lub
usterki wyrobu. Po uzyciu nalezy je zutylizowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

ELEMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU

Strzykawki z materiatem sg wyrobami wielorazowego uzytku, ktdre sg dostarczane w postaci niejatowej. Zawsze
nalezy uzywac ostony twarzy albo innych srodkéw ochrony, aby unikng¢ narazenia na kontakt z potencjalnie zakazna
krwig, tkankami albo $ling. Nalezy uzywac ich zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Chroni¢ przed swiattem stonecznym i o$wietleniem otoczenia.

2. Stosowad utwardzajgcego $wiatta halogenowego (lampy polimeryzacyjnej) o mocy co najmniej 600 mW/cm2. Inne
zrédta Swiatta lub jego natezenia wymagajg dostosowania do czasu utwardzania. Patrz instrukcje podane przez
producenta urzadzenia do swiattoutwardzania.

3. Nieutwardzone materiaty zywiczne moga powodowacé podraznienia, w szczegdlnosci u 0séb ze znang alergig na
metakrylany. Po pracy z materiatem nalezy zawsze umy¢ rece.

4. Kompozyt ma recepture pozwalajgcg na stosowanie go w temperaturze pokojowej. Okres przydatnosci przy
przechowywaniu w temperaturze pokojowej podany jest na strzykawce.

5. Nie przechowywac¢ materiatu kompozytowego w poblizu produktéw zawierajgcych eugenol. Nie dopuscié, aby
kompozyt wszedt w kontakt z materiatem zawierajgcym eugenol. Eugenol moze negatywnie wptywac na utwardzanie
kompozytu i moze powodowac przebarwienia.

6. Nie naraza¢ materiatéw na podwyzszone temperatury lub silne swiatto.

7. Unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego, uzywajgc nowej koicdwki mieszajgcej dla kazdego pacjenta i uzywajac ostony
barierowej.

ZASTOSOWANIE DO WYPELNIEN

PRZYGOTOWANIE ZEBA

1. Odizolowac zab, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwig lub $ling. Sugeruje sie stosowanie Koferdamu, systemu
Isolite® lub swiattoutwardzalnej ostony stomatologicznej Dam Cool™ firmy Zest.

2. Przeprowadzi¢ zachowawcze opracowanie ubytku zwyktymi metodami lub za pomoca systemu abrazji powietrznej,
na przyktad PrepStart™ H20 firmy Zest.

3. Zaleca sie zastosowanie wykrywacza préchnicy Caries Finder™ firmy Zest lub podobnego, aby dokfadnie
uwidoczni¢ usuwanie préchnicy bez niepotrzebnej redukcji zdrowej tkanki zeba.

4. Umiesci¢ formdéwke sekcyjng, na przyktad system Mega V™ Ring contact matrix firmy Zest, aby uzyskac naturalny
kontur punktu stycznego (wedtug potrzeb). Zapewni¢ optymalne dostosowanie, aby zminimalizowa¢ koniecznos¢
pdzniejszego wykanczania wypetnienia.

5. Natozy¢ ewentualny wytrawiacz zgodnie z zaleceniami producenta.

6. Natozyc¢ srodek wigzacy, na przyktad Prelude™ albo Prelude One™ firmy Zest, zgodnie z zaleceniami producenta.
Uwaga: Bulk EZ jest kompatybilny z wieloma stomatologicznymi systemami wigzgcymi na bazie metakrylanu, a takze
technikami wytrawiania bez koniecznosci stosowania specjalnych primerdw lub podwdjnie utwardzalnych
aktywatoréw.

ZAKEADANIE WYPELNIENIA:

1. Zdja¢ odkrecang nasadke.

2. Przed kazdym uzyciem wycisngc¢ troche materiatu, az wyjdg zaréwno baza, jak i katalizator.

3. Recznie wygigé metalowg kaniule na koncéwce mieszajacej pod zagdanym katem.

4. Doktadnie nakreci¢ kornicéwke mieszajaca do wylotu strzykawki, wycisng¢ niewielkg ilos¢ materiatu na lignine, aby
zapewnic¢ réwnomiernie zmieszany materiat w gtebi ubytku. Aby uniknac zanieczyszczenia krzyzowego, u kazdego
pacjenta uzywac nowej kofcowki mieszajacej.

5. Aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego, uzywac ostony barierowej, aby zakry¢ strzykawke. Uwaga: unikac
silnego, bezposredniego swiatta padajgcego na przezroczystg komore mieszajgcg korncowki, poniewaz mogtoby to
przyspieszy¢ proces gestnienia.

6. Natychmiast wprowadzi¢ koncowke mieszajgca do najgtebszego miejsca ubytku i wypetnic, utrzymujgc koncéwke
zanurzong w materiale, aby nie wprowadza¢ powietrza. Nadac zgdany ksztatt przy uzyciu koncowki strzykawki lub



naktadacza do kompozytu, gdy materiat utwardza sie samoistnie.

7. Pozostawic¢ materiat do samoistnego utwardzenia na co najmniej 90 sekund. PdzZniejsze utwardzenie powierzchni
Swiattem przez 10 sekund jest opcjonalne.

8. Przejs¢ do etapdw wykanczania i polerowania.

Uwaga: zaleca sie pozostawienie korncowki mieszajgcej Bulk EZ PLUS na strzykawce jako nasadki do czasu kolejnej
aplikacji.

9. Wypolerowa¢ do wysokiego potysku dyskami albo gumkami do polerowania kompozytéw.
Wykonczenie/polerowanie powierzchni stycznych uzyskuje sie za pomocg drobnoziarnistych paskéw do
wykanczania/polerowania zgodnie z instrukcjami producenta.

ZASTOSOWANIE W ODBUDOWIE ZREBU

PRZYGOTOWANIE ZEBA:

1. Odizolowac¢ zab, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwig lub $ling. Sugeruje sie stosowanie Koferdamu, systemu
Isolite® lub swiattoutwardzalnej ostony stomatologicznej Dam Cool™ firmy Zest.

2. Przeprowadzi¢ zachowawcze opracowanie ubytku zwyktymi metodami lub za pomocg systemu abrazji powietrznej,
na przyktad PrepStart™ H20 firmy Zest.

3. Zaleca sie zastosowanie wykrywacza préchnicy Caries Finder™ firmy Zest lub podobnego, aby dokfadnie
uwidoczni¢ usuwanie préchnicy bez niepotrzebnej redukcji zdrowej tkanki zeba.

4. Umiesci¢ formdéwke sekcyjng, na przyktad system Mega V™ Ring contact matrix firmy Zest, aby uzyskac naturalny
kontur punktu stycznego (wedtug potrzeb). Zapewni¢ optymalne dostosowanie, aby zminimalizowa¢ koniecznos¢
pdzniejszego wykanczania wypetnienia.

5. Natozy¢ ewentualny wytrawiacz zgodnie z zaleceniami producenta.

Uwaga: przed wigzaniem w gtebokich ubytkach, w miejscach potozonych blisko miazgi, nalezy zastosowac
wodorotlenek wapnia lub inne srodki chronigce miazge.

6. Natozy¢ srodek wigzacy, na przyktad Prelude™ albo Prelude One™ firmy Zest, zgodnie z zaleceniami producenta.
Uwaga: Bulk EZ jest kompatybilny z wieloma stomatologicznymi systemami wigzgcymi na bazie metakrylanu, a takze
technikami wytrawiania bez koniecznosci stosowania specjalnych primerdw lub podwdjnie utwardzalnych
aktywatoréw

ODBUDOWA ZREBU:

1. Zdja¢ odkrecang nasadke.

2. Przed kazdym uzyciem wycisng¢ troche materiatu, az wyjda zaréwno baza, jak i katalizator.

3. Recznie wygigé metalowa kaniule na koncéwce mieszajacej pod zagdanym katem.

4. Doktadnie nakreci¢ koicowke mieszajaca do wylotu strzykawki, wycisnaé¢ niewielka ilo$¢ materiatu na lignine, aby
zapewni¢ rwnomiernie zmieszany materiat w gtebi ubytku. Aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego, u kazdego
pacjenta uzywac nowej konncowki mieszajacej.

5. Aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego, uzywac ostony barierowej, aby zakry¢ strzykawke. Uwaga: unikac
silnego, bezposredniego swiatta padajgcego na przezroczystg komore mieszajgcg koricowki, poniewaz mogtoby to
przyspieszy¢ proces gestnienia.

6. Natychmiast wprowadzié¢ korncdwke mieszajgcg do najgtebszego miejsca ubytku i wypetnic, utrzymujgc koncéwke
zanurzong w materiale, aby nie wprowadza¢ powietrza. Nadac¢ zgdany ksztatt przy uzyciu koncoéwki strzykawki lub
naktadacza do kompozytu, gdy materiat utwardza sie samoistnie. W przypadku forméwki do odbudowy zrebu —
wypetni¢ materiatem formdéwke i zatozy¢ na wypetnienie.

7. Pozostawic¢ materiat do samoistnego utwardzenia na co najmniej 90 sekund. PdzZniejsze utwardzenie powierzchni
Swiattem przez 10 sekund jest opcjonalne.

8. Do ostatecznego przygotowania zrebu korony uzy¢ wiertet diamentowych lub weglikowych.

Uwaga: zaleca sie pozostawienie korcodwki mieszajacej Bulk EZ PLUS na strzykawce jako nasadki do czasu kolejnej
aplikacji.

ZASTOSOWANIE W CEMENTOWANIU GOTOWYCH WKLADOW — POSTOW

PRZYGOTOWANIE ZEBA:

1. Odizolowac zab, aby zapobiec zanieczyszczeniu krwig lub $ling. Sugeruje sie stosowanie Koferdamu, systemu

Isolite® lub swiattoutwardzalnej ostony stomatologicznej Dam Cool™ firmy Zest.
2. Przeprowadzi¢ zachowawcze opracowanie ubytku zwyktymi metodami lub za pomoca systemu abrazji powietrznej,



na przyktad PrepStart™ H20 firmy Zest.

3. Zaleca sie zastosowanie wykrywacza préchnicy Caries Finder™ firmy Zest lub podobnego, aby doktadnie
uwidoczni¢ usuwanie préchnicy bez niepotrzebnej redukcji zdrowej tkanki zeba.

4. Umiesci¢ formdéwke sekcyjna, na przyktad system Mega V™ Ring contact matrix firmy Zest, aby uzyskac naturalny
kontur punktu stycznego (wedtug potrzeb). Zapewni¢ optymalne dostosowanie, aby zminimalizowaé koniecznos¢
pozniejszego wykanczania wypetnienia.

5. Natozy¢ ewentualny wytrawiacz zgodnie z zaleceniami producenta.

Uwaga: przed wigzaniem w gtebokich ubytkach, w miejscach potozonych blisko miazgi, nalezy zastosowac
wodorotlenek wapnia lub inne srodki chronigce miazge.

6. Natozy¢ srodek wigzacy, na przyktad Prelude™ albo Prelude One™ firmy Zest, zgodnie z zaleceniami producenta.
Uwaga: Bulk EZ jest kompatybilny z wieloma stomatologicznymi systemami wigzacymi na bazie metakrylanu, a takze
technikami wytrawiania bez koniecznosci stosowania specjalnych primeréw lub podwdjnie utwardzalnych
aktywatoréw

CEMENTOWANIE FILAROW:

1. Przeprowadzi¢ wszelkie niezbedne w przypadku filaréw korzeniowych procedury przygotowawcze zgodnie z
instrukcjami producenta.

2. Przygotowac kanat korzeniowy zgodnie z wymogami danego filaru korzeniowego.

3. Jezeli zastosowany srodek wigzgcy wymaga dodatkowego etapu wytrawiania, wytrawi¢ wnetrze kanatu przy uzyciu
zelu wytrawiajgcego zgodnie z instrukcjami producenta.

4. Natozyc¢ srodek wigzacy zgodnie z zaleceniami producenta. Jezeli stosowany jest system wigzgcy z komponentem
Swiattoutwardzalnym, nalezy usung¢ jego nadmiar z kanatu przed zastosowaniem Swiatta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do zablokowania $wiatta kanatu.

5. Natozy¢ preparat Bulk EZ PLUS do $wiatta kanatu. Podczas wykonywania tej czynnosci

koniec koncowki powinien by¢ stale zanurzony w materiale. W razie potrzeby mozna dodatkowo pokry¢ filar
korzeniowy preparatem Bulk EZ PLUS. Czas dziatania preparatu Bulk EZ PLUS wynosi 60 sekund.

6. Ustawi¢ filar korzeniowy.

7. Przy uzyciu odpowiedniej lampy naswietla¢ materiat przez 10 sekund.

8. Pozostawi¢ materiat do utwardzenia na ok. 5:00 minut. Zapewnia to catkowiteutwardzenie, takze w miejscach, do
ktdrych nie mozna dotrze¢ swiattem.

KLASYFIKACJA ISO 4049 Typ 1; klasa 3.

ZAKRES WYMIAROW CZASTEK WYPEENIACZA NIEORGANICZNEGO (% OBJ. CALKOWITE) ILOSCI WYPEENIACZA
NIEORGANICZNEGO)

80 nm (60—70%) RADIONIEPRZEZIERNY tzn. BUKEZ PLUS jest nieprzepuszczajgcy promieniowania rentgenowskiego
(dobrze widoczny na zdjeciu RTG).

PRZECHOWYWANIE: Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C (77°F). Stosowac w temperaturze
pokojowe;.

UTYLIZACJA: Zuzyte wyroby, ktére stwarzajg ryzyko zakazenia, nalezy usuwadé zgodnie z klinicznymi procedurami
utylizacji odpaddéw obowigzujgcymi w placéwce oraz stosownymi przepisami lokalnymi i wojewddzkimi. Aby usungé
niewykorzystane spoiwo, nalezy zatozy¢ nakretke i wyrzuci¢ wyrdb zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi (patrz
karta charakterystyki substancji).

INFORMACIJA DLA UZYTKOWNIKOW Z UNII EUROPEJSKIEJ: Wszelkie powazne incydenty w odniesieniu do wyrobu
medycznego, ktorego dotyczy niniejsza instrukcja uzytkowania, nalezy zgtaszaé producentowi wymienionemu w tej
instrukcji uzytkowania oraz organowi odpowiedzialnemu w panstwie cztonkowskim bedgcym siedzibg uzytkownika

lub pacjenta.
IMPORTER:

( ‘ ANDERSZ ul. Jana Kazimierza 1/U2; 71-620 Szczecin;
A tel. 502 652 932: 91 42 19 997:
biuro@andersz.com
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