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BRILLIANT Bulk Fill Flow

Gebrauchsinformation

Lesen Sie vor der Anwendung des Produkts die Ge-
brauch i ksam durch.

9

PRODUKTBESCHREIBUNG
BRILLIANT Bulk Fill Flow ist ein flieBfahiges, radiopakes,
lichthartendes Dentalkomposit fiir permanente Fiillungen.

ZWECKBESTIMMUNG / KLINISCHER NUTZEN

direkte Fillungen aller Kavitatenklassen
Kavitatenlining

Fissurenversiegelung

Ausblocken von unter sich gehenden Bereichen
Formkorrekturen zur Verbesserung der Asthetik
Reparatur von Keramik- und Kompositrestaurationen
adhésive Befestigung von Restaurationen, wenn Licht-
durchdringung méglich ist

Befestigung von Retainern

ZUSAMMENSETZUNG VON BRILLIANT Bulk Fill Flow
Methacrylate

Dentalglas

Amorphe Kieselsdure

INDIKATION
+ Zahnhartsubstanzdefekte

KONTRAINDIKATIONEN

Wenn Allergien gegeniiber Bestandteilen in BRILLIANT
Bulk Fill Flow bestehen. Wenn das Behandlungsfeld wéh-
rend der Applikation und Aushértung von BRILLIANT Bulk
Fill Flow nicht trocken gehalten werden kann.

SICHERHEITSHINWEISE

Die Verwendung dieses Produktes im Patientenmund
darf ausschlieBlich von Fachpersonal wie Zahnarzten/-
innen und zahnmedizinischen Fachangestellten mit
entsprechender Qualifikation durchgefiihrt werden.

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Aus hygienischen Griinden sind die Applikationskantilen
nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
BRILLIANT Bulk Fill Flow ist lichtempfindlich und sollte
vor dem Lichthérten nicht zu lange unter intensivem
Licht belassen werden, insbesondere dem Operationslicht
oder Sonnenlicht.

Spritzen nach Gebrauch verschlieBen.

Immer Handschuhe tragen.

Bei Reparaturen muss die behandelte Oberflache zuerst
angeraut werden.

Um ein NachflieBen zu verhindern, Spritzenkolben zu-
riickziehen.

Im Falle eines direkten Kontaktes mit der Mundschleim-
haut gentigt ein Abspilen mit Leitungswasser. Bei Kon-
takt mit den Augen griindlich mit Wasser (10 min) spiilen
und unter Vorlage dieser Gebrauchsanweisung einen
Augenarzt aufsuchen.

Enthalt Nanomaterialien (gebundene Partikel).

NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN

Systemische Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Einzel-
ne Félle von Kontaktallergien gegentiiber dhnlich zusam-
mengesetzten Produkten wurden gemeldet.

Eugenol- und/oder nelkenélhaltige Mittel konnen die
Polymerisation von BRILLIANT Bulk Fill Flow beeintréchti-
gen. Deshalb sollte die Verwendung von Zinkoxid-Euge-
nol-Zementen in Kombination mit BRILLIANT Bulk Fill Flow
vermieden werden. Bei Anwendung von kationischen
Mundspullésungen sowie Mitteln zur Plaqueanfarbung
oder Chlorhexidin kénnte es zu Verfarbungen kommen.

ANWENDER / PATIENTENGRUPPE
Anwendung erfolgt durch zahnmedizinisches Fachperso-
nal. Geeignet fir alle Patientengruppen.

PRAPARATION

Reinigen des Zahns

Den zu behandelnden Zahn und die benachbarten Zahne
mit einer Biirste und fluoridfreien Prophylaxe-Paste reinigen.

BRILLIANT

BIVIRKNINGER/INTERAKTIONER

Der er kendes ingen systemiske bivirkninger. Der er blevet
indberettet enkeltstaende tilfeelde af kontaktallergier over
for produkter med lignende sammensaetning.

Midler, der indeholder eugenol/nellikeolie kan pévirke
polymeriseringen af BRILLIANT Bulk Fill Flow. Brugen af
zinkoxid-eugenol-cementer i kombination med BRILLIANT
Bulk Fill Flow skal derfor undgas. Misfarvninger kan fore-
komme, nér der anvendes kationaktive mundskyllemidler,
plakindikatorer eller chlorhexidin.

BRUGER-/PATIENTGRUPPE
Applicering udfert at specialtandlaegepersonale. Egnet til
alle patientgrupper.

FORBEREDELSE

Rensning af tanden

Rens den tand, der skal behandles, og de tilstedende taen-
der med en berste og rensepasta uden fluor.

Isolering af kaviteten (kofferdam)

Tilstraekkelig terlaegning er absolut nedvendigt for at op-
na optimale resultater. Det anbefales at anvende kofferdam
(f.eks. fra COLTENE).

Matrice eller interdentale kiler

Anvend et tyndt matriceband, nar der arbejdes i den ap-
proksimale region. Fastger matricen proksimalt med inter-
dentale kiler.

Adhaesivt system
Anvend det adhasive system (f.eks. fra COLTENE) iht. til
den tilherende brugsanvisning.

Forberedelse af kaviteten

Under forberedelse af kaviteten skal det tilstreebes at an-
vende en teknik, der er blid mod tandsubstansen (princip
for“adhaesiv restaureringsteknik”). Det anbefales at affase
emaljemargener for at @ge bindearealet mellem tand og
fyldningsmateriale for at forebygge frakturer ved emalje-
margenen og dermed optimere margentilpasningen.

Beskyttelse af pulpa

Anvend egnet pulpabeskyttelse i regioner, der er taet pa
pulpa. Anvend en procedure, der folger producentens
brugsanvisning.

KORREKT ANVENDELSE

a) Applicering af BRILLIANT Bulk Fill Flow til direkte
restaureringer

Applicering af BRILLIANT Bulk Fill Flow
Tryk materialet ud af spregjten med den monterede appli-
ceringsnal og direkte ind i, og applicér det i kaviteten.

Toplag

Det er ikke ngdvendigt med et toplag. Hvis det er pakraevet
af aestetiske grunde, kan der péferes et toplag med univer-
sal komposit (f.eks. BRILLIANT EverGlow fra COLTENE).

b) Applicering af BRILLIANT Bulk Fill Flow til indirek-
te restaureringer

Konditionering af restaureringens indersider / kontaktfla-
der

Restaureringens kontaktflader skal altid konditioneres i
henhold til producentens brugsanvisning.

Applicering af BRILLIANT Bulk Fill Flow

Dispensér materialet i overensstemmelse med den mon-
terede appliceringsnal og direkte ned i restaureringen eller
den praeparerede kavitet. Anbring restaureringen pa stedet
med et let tryk.

Fjernelse af overskydende materiale

Fjern groft, overskydende materiale (f.eks. borste eller spa-
tel). Tryk og hold derefter restaureringen fast pa anbrin-
gelsesstedet, og fjern overskydende materiale med en
spatel eller et andet egnet instrument.

Isolation der Kavitat (Kofferdam)

Eine addquate Isolation ist absolut notwendig, um opti-
male Ergebnisse zu erreichen. Die Verwendung von
Kofferdam (z. B. von COLTENE) wird empfohlen.

Matrize und Interdentalkeile

Beim Arbeiten im Approximalbereich diinnes Matrizenband
anlegen. Die Matrize approximal mit Interdentalkeilen fi-
xieren.

Adhésivsystem
Ein Adhésivsystem (z. B. von COLTENE) gemaR der jewei-
ligen Gebrauchsanweisung anwenden.

Praparation der Kavitat

Bei der Préparation der Kavitét sollte, wo dies moglich ist,
immer eine Technik angewendet werden, bei der moglichst
viel Zahnhartsubstanz erhalten bleibt (Prinzip der,adhasiven
Restaurationstechnik”). Angeschriagte Schmelzrander sind
empfehlenswert, um die Adhasionsfldche zwischen Zahn
und Fillungsmaterial zu vergréBern und damit die Rand-
versiegelung zu optimieren.

Pulpaschutz

Im pulpanahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz
appliziert werden. Vorgehen gemdf3 Gebrauchsanweisung
des Herstellers.

ORDNUNGSGEMARE ANWENDUNG

a) Applizieren von BRILLIANT Bulk Fill Flow fiir direk-
te Restaurationen

Applizieren von BRILLIANT Bulk Fill Flow
Das Fiillungsmaterial mithilfe der angebrachten Applika-
tionsnadel direkt in die Zahnkavitat applizieren.

Deckschicht

Es ist keine Deckschicht erforderlich. Falls aus asthetischen
Griinden erforderlich, kann eine Deckschicht mit Univer-
salkomposit (z. B. BRILLIANT EverGlow von COLTENE) auf-
getragen werden.

b) Applizieren von BRILLIANT Bulk Fill Flow fiir indi-
rekte Restaurationen

Vorbehandlung der Restaurationsinnenseite/Kontaktfla-
chen

Kontaktflichen der Restaurationen immer gemal3 den
jeweiligen Herstellerangaben vorbehandeln.

Applizieren von BRILLIANT Bulk Fill Flow

Das Fullungsmaterial mithilfe der angebrachten Applika-
tionsnadel direkt in die Restauration oder praparierte
Zahnkavitat abgeben. Die Restauration mit leichtem Druck
in Position bringen.

Entfernung von tberschissigem Material

Grobes tiberschiissiges Material entfernen (z. B. mit einer
Biirste oder einem Spatel). AnschlieBend die Restauration
mit Druckin Position halten und den restlichen Uberschuss
mit einem Spatel oder einem geeigneten Instrument ent-
fernen.

Aushiértung
BRILLIANT Bulk Fill Flow intraoral mit dem blauen Licht
einer Polymerisationslampe (450-490 nm) ausharten.

Maximale Schichtdicke: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow muss schichtweise ausgehdrtet
werden. Zwischen den Inkrementen darf die Inhibitions-
schicht fur den Verbund nicht entfernt werden. Bei unge-
niigender Belichtung besteht die Gefahr unvollstandiger
Polymerisation. Aus Griinden der Sicherheit und zur Ver-
meidung einer zu starken Exposition muss die Gebrauchs-
anweisung der Polymerisationslampe beachtet werden.

Empfohlene Belichtungszeiten fiir direkte Restaurationen:
Fir 20 s bei einer Lichtintensitdt von mindestens
1000 mW/cm? aushérten.

Empfohlene Aushartungszeit zur Befestigung indirekter
Restaurationen:
Jede Seite fiir 40 s mit mindestens 800 mW/cm?’ lichtharten.

Bulk Fill Flow

Polymerisering
Haerd BRILLIANT Bulk Fill Flow intraoralt med blat lys eller
enhver anden lyshaerdningsenhed (450-490 nm).

Maksimal lagtykkelse: 4mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow skal haerdes lag for lag. Inhibiti-
onslaget ma ikke fjernes ved bonding mellem trinnene.
Utilstraekkelig eksponering udger en risiko for ufuldsteen-
dig polymerisering. Overeksponering af materialet er ikke
mulig, men af sikkerhedshensyn skal haerdelampens brugs-
anvisning overholdes.

Anbefalet haerdningstid til cementering af direkte restau-

reringer:
Haerdning i 20 s med mindst 1000 mW/cm*

Anbefalet haerdningstid til cementering af indirekte re-

staureringer:
Haerd hver side i 40 s med mindst 800 mW/cm?

Finishering

Brug rotationsinstrumenter og poleringsinstrumenter (f.eks.
fra COLTENE) for formning og polering af okklusale og
approksimale flader. Fluorbehandling alle overflader efter
afslutningen.

KLARGO@RING, RENGORING, DESINFEKTION OG
VEDLIGEHOLDELSE

Brug af engangsmanchetten anbefales til sprajten. Hvis
der er formodning om eller hvis produktet er kontamineret,
skal det bortskaffes som sprgjten, som beskrevet nedenfor.
Desinfektion i en vaske-desinfektor eller dampsterilisering
i en autoklave er ikke mulig.

HOLDBARHED/OPBEVARING

Udlgbsdato og nummer: Se den primaere emballage
Opbevaringstemperatur: 4-23 °C/ 39-73 °F
Opbevaringstid efter den forste abning: udleber i overens-
stemmelse med udlgbsdatoen

Skal beskyttes mod varme og sollys. Undga ekstreme tem-
peraturudsving. Luk sprejterne straks efter brug.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf affald i henhold til gaeldende lovgivning. Der kan
geelde landespecifikke forskrifter. Kan bortskaffes sammen
med husholdningsaffald i overensstemmelse med de of-
ficielle bestemmelser og den lokale, godkendte affaldsre-
novering samt de ansvarlige myndigheder. (Kun helt tom-
me pakker ma bortskaffes).

TEKNISKE DATA
Erioverensstemmelse med ISO 4049 type 1, klasse 2, grup-
pel

Malomrade for uorganiske fillerpartikler: 0,02-5,0 pm
Uorganisk fillerindhold efter volumen: 38,5%
Uorganisk fillerindhold efter veegt: 56 %

RAPPORTERINGSFORPLIGTELSE

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med det-
te produkt, skal rapporteres til producenten samt til den
kompetente myndighed.

Lds noga ig br isni fore andni
av produkten.

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING
BRILLIANT Bulk Fill Flow ar en flytande, rontgentat, ljushar-
dande dental komposit for permanent fyllningsterapi.

A dd P el

och kli fordelar

direkta fyllningar av alla kavitetsklasser
underfyllning/isolering av kavitet

fissurforsegling

blockering av underskar

korrektion av form for att forbattra estetiken

reparation av restaureringar gjorda av komposit och keram
adhesiv cementering av restaureringar i fall da ljuset kan
tranga igenom

cementering av retainer

Ausarbeitung

Geeignete rotierende Instrumente und Polierer (z. B. von
COLTENE) verwenden, um die okklusalen und approxima-
len Fldchen auszuformen und zu polieren. Nach Abschluss
der Ausarbeitung alle Flachen fluoridieren.

AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION UND
WARTUNG

Fur die Spritze wird die Verwendung einer Einweghilse
empfohlen. Im Falle einer vermuteten oder identifizierba-
ren Kontamination die Spritze bitte wie unten beschrieben
entsorgen.

Eine Desinfektion in einem Reinigungs- und Desinfektions-
gerat oder die Dampfsterilisation in einem Autoklav ist
nicht moglich.

HALTBARKEIT / LAGERUNG

Verfalldatum und Nummer: siehe Behéltnis
Lagertemperatur: 4-23 °C (39-73 °F)

Haltbarkeit nach Erstoffnung: Ablauf entsprechend dem
Verfalldatum

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schitzen. Extreme
Temperaturschwankungen vermeiden. Spritzen nach Ge-
brauch unverziglich verschlieBen.

ENTSORGUNG

Abfall gemaR den geltenden gesetzlichen Auflagen ent-
sorgen. Landerspezifisch gelten eventuell spezielle Be-
stimmungen. Kann tiber zugelassene Entsorgungsunter-
nehmen, die unter behordlicher Aufsicht stehen, zusammen
mit dem Hausmdll entsorgt werden, sofern dabei die be-
hordlichen Vorschriften erflllt werden. (Nur vollstandig
entleerte Verpackungen zur Verwertung geben.)

TECHNISCHE DATEN
Entspricht Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1 nach ISO 4049

GroBenbereich der anorganischen Fiillstoffpartikel:  0,02-
5,0 um

Anorganischer Flllstoffgehalt nach Volumen: 38,5 %
Anorganischer Fiillstoffgehalt nach Gewicht: 56 %

MELDEPFLICHT

Alleim Zusammenhang mit diesem Produkt stehenden auf-
getretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller
sowie der zustandigen Behdrde umgehend zu melden.

Please read the Instructions for Use carefully before
using the product.

Instructions for use

PRODUCT DESCRIPTION
BRILLIANT Bulk Fill Flow is a flowable, radio-opaque, light-cur-
ing dental composite used for permanent filling therapy.

INTENDED USE / CLINICAL BENEFIT

direct fillings of all cavity classes

cavity lining

fissure sealing

blocking out of undercuts

shape corrections to improve aesthetics

repairs of ceramic and composite restorations
adhesive luting of restorations if light penetration is
possible

luting of retainers

COMPOSITION BRILLIANT Bulk Fill Flow
Methacrylates

Dental glass

Amorphous silica

INDICATION
« tooth structure defects

CONTRAINDICATIONS

If any allergies exist to any components within BRILLIANT
Bulk Fill Flow. If the application field cannot be isolated
during application and curing of BRILLIANT Bulk Fill Flow.

SAFETY INSTRUCTIONS

« The use of this product in the patient’s mouth may only
be undertaken by specialist personnel such as dentists
and dental assistants with special qualifications.

Keep out of the reach of children!

Do not use the product beyond its expiry date.

For hygienic reasons, the application needles are only
intended for single use.

BRILLIANT Bulk Fill Flow is light sensitive and should not
be left too long under intensive light before curing, es-
pecially operatory light or sun light.

Close syringes after use.

Always wear gloves.

For repairs, the treated surface must be roughened first.
To avoid continued flow, pull back the plunger.

In case of direct contact with the oral mucosa, rinsing with
tap water is sufficient. In the case of contact with the eyes,
rinse thoroughly with water (10 min) and consult an oph-
thalmologist showing these instructions for use.
Contains nano materials (bonded particles)

SIDE EFFECTS / INTERACTIONS

No systemic side effects are known. Contact allergies with
products of similar composition have been reported in
isolated cases.

Agents containing eugenol and / or oil of cloves may affect
the polymerization of BRILLIANT Bulk Fill Flow. The use of
zinc-oxide-eugenol cements in combination with BRILLIANT
Bulk Fill Flow should therefore be avoided. Discolourations
may occur when using cationic mouth rinses as well as
plaque indicators or chlorhexidin.

USER- / PATIENT GROUP
Application through specialist dental personnel. Suitable
for all patient groups.

PREPARATION

Cleansing the tooth

Cleanse tooth to be treated and the adjacent teeth using
abrush and prophy paste which does not contain fluoride.

Isolation of the cavity (dental dam)

Adequate isolation is absolutely necessary for achieving
optimum results. The use of dental dams (e.g. from COLTENE)
are recommended.

Matrix and inter-dental wedges
When working approximally, apply a thin matrix band. Fix
the matrix proximally using interdental wedges.

Adhesive system
Apply adhesive system (e.g. from COLTENE) according to
the corresponding instructions for use.

Preparation of the cavity

When preparing the cavity, every effort possible should be
made to use a technique that preserves tooth structure
(principle of the Adhesive Restoration Technique). Beveled
enamel margins are recommended to increase the area of
adhesion between tooth and filling material and thereby
optimize the marginal seal.

Pulp Protection

Apply appropriate pulp protection in regions close to the
pulp. Procedure according to manufacturer’s instructions
for use.

PROPER USE

a) Application of BRILLIANT Bulk Fill Flow for direct
restorations

Application of BRILLIANT Bulk Fill Flow
Apply the material using the mounted application needle
directly into the cavity.

Top layer

There is no need for a top layer. If required for aesthetic
reasons, a top layer with universal composite (e.g. BRILLIANT
EverGlow from COLTENE) can be applied.

b) Application of BRILLIANT Bulk Fill Flow for indirect
restorations

Conditioning the inner surfaces/contact surfaces of the
restoration

Always condition the contact surfaces of the restoration
according to the manufacturer’s instructions for use.

Application of BRILLIANT Bulk Fill Flow

Dispense the material using the mounted application nee-
dle directly into the restoration or cavity preparation. Po-
sition restoration in place using gentle pressure.

Removal of excess material

Remove coarse excess material (e.g. brush or spatula). Af-
terwards, hold restoration with pressure in position and
remove additional excess material with a spatula or a suit-
able instrument.

Polymerisation
Cure BRILLIANT Bulk Fill Flow intra-orally with the blue light
of any light curing unit (450-490 nm).

Maximum layer thickness: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow must be cured layer by layer. The
inhibition layer may not be removed for bonding between
the increments. Insufficient exposure bears the risk of in-
complete polymerisation. For safety concerns and to avoid
overexposure the instructions for use of the curing light
has to be respected.

Recommended curing time for direct restorations:
Cure for 20 s with at least 1000 mW/cm?

Recommended curing time for luting indirect restora-
tions:
Cure each side for 40 s with at least 800 mW/cm?

Finishing

Use appropriate rotary instruments and polishers (e.g. from
COLTENE) for shaping and polishing the occlusal and ap-
proximal surfaces. Fluoridate all surfaces after completion.

REPROCESSING, CLEANING, DISINFECTION AND
MAINTENANCE

For the syringe, the use of a disposable sleeve is recom-
mended. In case of suspected or identifiable contamination,
dispose of the syringe as described below.

Disinfection in a washer-disinfector or steam sterilization
in an autoclave is not possible.

SHELF LIFE / STORAGE

Expiry date and number: see primary packaging
Storage temperature: 4-23°C/39-73 °F

Shelf life after first opening: expiry according the expiry date

Protect against exposure to heat and sun. Avoid extreme
temperature fluctuations. Close syringes immediately after
use.

DISPOSAL

Dispose of waste according to applicable legislation. Spe-
cial country-specific regulations may apply. Can be disposed
together with household waste in compliance with official
regulations in contact with approved waste disposal com-
panies and with authorities in charge. (Only dispose of
completely emptied packages.)

TECHNICAL DATA

Complies with 1SO 4049 Type 1, Class 2, Group 1
Range of dimensions of inorganic filler particles: 0.02-5.0
um

Inorganic filler content by volume:
Inorganic filler content by weight:

38.5%
56 %

REPORTING OBLIGATION
All serious incidents occurring in conjunction with this

product must be reported immediately to the manufac-
turer as well as to the competent authority.

Lire attentivement le mode d’emploi avant utilisation.

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU PRODUIT

BRILLIANT Bulk Fill Flow est un composite fluidifiable, ra-
dio-opaque et photopolymérisable a usage dentaire des-
tiné au traitement avec obturation définitive.

UTILISATION PREVUE / AVANTAGE CLINIQUE
« Obturations directes de toutes les classes de cavité
« Fond de cavité

Scellement des fissures

Comblement des contre-dépouilles

Corrections de forme pour I'amélioration esthétique
Réparation des restaurations composites et céramiques
Scellement adhésif des restaurations lorsque la pénétra-
tion de lumiére est possible

Scellement des appareils de contention

COMPOSITION BRILLIANT Bulk Fill Flow
Méthacrylates

Verre dentaire

Silice amorphe sublimée

INDICATION
« Défauts de la structure dentaire

CONTRE-INDICATIONS

Toute allergie connue a I'un des ingrédients de BRILLIANT
Bulk Fill Flow. Impossibilité d'isoler le champ pendant I'ap-
plication et la polymérisation de BRILLIANT Bulk Fill Flow.

CONSIGNES DE SECURITE

« Lutilisation du présent produit dans la bouche du patient
est réservée aux personnes spécialisées telles que le
dentiste et I'assistant(e) dentaire ayant les qualifications
spécifiques.

Tenir hors de la portée des enfants.

Ne pas utiliser le produit aprés la date limite d'utilisation.
Pour des raisons d’hygiéne, les aiguilles d’application
sont a usage unique.

BRILLIANT Bulk Fill Flow est photosensible et ne doit pas
étre laissé trop longtemps sous une lumiére intense avant
la polymérisation, notamment sous les lampes opéra-
toires ou sous le rayonnement solaire.

Reboucher les seringues apres usage.

Toujours porter des gants.

Pour la réparation, il est impératif de rendre rugueuse
au préalable la surface traitée.

Tirer le piston pour arréter écoulement.

En cas de contact direct avec la muqueuse buccale, un
ringage a I'eau du robinet est suffisant. En cas de contact
avec les yeux, les rincer abondamment a I'eau (pendant
10 min), puis consulter un ophtalmologue en lui mon-
trant ce mode d’emploi.

Contient des nanomatériaux (particules collées)

EFFETS SECONDAIRES / INTERACTIONS

Il n'existe pas d'effets indésirables systémiques connus. Des
cas isolés d'allergie de contact avec des produits ayant une
composition similaire ont été signalés.

Les agents contenant de I'eugénol et/ou de 'essence de
girofle pourraient géner la polymérisation de BRILLIANT
BulkFill Flow. Il convient par conséquent d‘éviter I'utilisation
simultanément de ciments a l'oxyde de zinc-eugénol et de
BRILLIANT Bulk Fill Flow. Des dyschromies peuvent étre
occasionnées par I'utilisation de bains de bouche cationiques
ainsi que de révélateurs de plaque ou de chlorhexidine.

GROUPE D’UTILISATEURS / PATIENTS
Application par le personnel dentaire spécialisé. Convient
a tous les groupes de patients.

PREPARATION

Nettoyage des surfaces dentaires

Nettoyer la dent a traiter ainsi que les dents adjacentes a
I'aide d'une brossette et d'une pate prophylactique sans fluor.

Isolation de la cavité (digue dentaire)

Une isolation appropriée est indispensable pour obtenir
des résultats optimaux. Il est recommandé d'utiliser des
digues dentaires (de COLTENE, par exemple).

Matrice et coins interdentaires

Appliquer une matrice fine dans la région proximale. Sta-
biliser la matrice en direction proximale avec des coins
interdentaires.

Systéme adhésif
Appliquer le systeme adhésif (de COLTENE, par exemple)
conformément a son mode d’emploi.

Préparation de la cavité

Lors de la préparation de la cavité, il convient d'utiliser,
autant que possible, une technique préservant la structure
dentaire (principe de la technique de restauration adhé-
sive). Il est recommandé de biseauter les bords amélaires
pour augmenter la surface d'adhérence entre la dent et le
matériau d'obturation et optimiser ainsi le scellement mar-
ginal.

Protection pulpaire

Appliquer a proximité immédiate de la pulpe un fond de
cavité adapté. Procéder conformément au mode d’emploi
du fabricant.

USAGE NORMAL

a) Application de BRILLIANT Bulk Fill Flow pour les
restaurations directes

Application de BRILLIANT Bulk Fill Flow
Appliquer le matériau directement dans la cavité avec
l'aiguille d'application montée.

Couche supérieure

Une couche supérieure n'est pas nécessaire. Si, pour des
raisons esthétiques, elle est nécessaire, il est possible d'ap-
pliquer une couche supérieure de composite universel (p.
ex. BRILLIANT EverGlow de COLTENE).

b) Application de BRILLIANT Bulk Fill Flow pour les
restaurations indirectes

Préparation des surfaces intérieures/de contact de la res-
tauration

Toujours préparer les surfaces de contact de la restaura-
tion en suivant les instructions du fabricant.

Application de BRILLIANT Bulk Fill Flow

Appliquer le matériau directement dans la restauration ou
dans la cavité préparée avec l'aiguille d'application montée.
Positionner la restauration en appliquant une légere pres-
sion.

Elimination des excés de matériau

Enlever les excés de matériau grossiers (p. ex. avec une
brossette ou une spatule). Appuyer ensuite sur la restau-
ration pour la maintenir en position, puis éliminer les restes
de matériau en excés avec une spatule ou un instrument
adapté.

Polymérisation

Photopolymériser BRILLIANT Bulk Fill Flow dans la bouche
avec la lumiére bleue de toute lampe a polymériser (450-
490 nm).

Epaisseur de couche maximale : 4 mm

Il est impératif de polymériser BRILLIANT Bulk Fill Flow
couche par couche. Ne pas éliminer la couche d'inhibition
pour le collage entre les incréments. Il y a un risque de
polymérisation insuffisante en cas de sous-exposition. Le
mode d’emploi de la lampe de photopolymérisation doit
étre respecté en raison de questions de sécurité liées a la
lampe et afin d’éviter toute surexposition.

Temps de polymérisation recommandé pour les restaura-
tions directes :
Polymériser pendant 20 s a une intensité dau moins
1000 mW/cm’

Temps de polymérisation recommandé pour le scelle-
ment des restaurations indirectes :

Polymériser chaque face pendant 40 s a une intensité d'au
moins 800 mW/cm’

Finition

Pour la mise en forme et le polissage des surfaces occlusales
et approximales, utiliser les instruments rotatifs et les po-
lissoirs appropriés (p. ex. ceux de COLTENE). Fluorer toutes
les surfaces a la fin de cette étape.

RETRAITEMENT, NETTOYAGE, DESINFECTION ET
MAINTENANCE

Pour la seringue, il est recommandé d'utiliser un manchon
jetable. En cas de contamination suspectée ou identifiée,
éliminer la seringue comme décrit ci-dessous.

La désinfection dans un laveur-désinfecteur et la stérilisa-
tion a la vapeur dans un autoclave ne sont pas possibles.

DUREE DE VIE / STOCKAGE

Date limite d'utilisation et numéro delL
primaire

Température de conservation : 4-23 °C/ 39-73 °F

Durée de vie aprés la premiére ouverture : conformément
a la date limite d'utilisation

:voir emballage

Protéger le produit contre l'exposition a la chaleur et au
soleil. Eviter les fluctuations de température extrémes.
Refermer les seringues immédiatement aprés usage.

ELIMINATION

Eliminer les déchets conformément a la législation en vi-
gueur. Des réglementations spécifiques a chaque pays
peuvent sappliquer. Ce produit peut étre éliminé avec les
ordures ménagéres conformément aux réglements officiels
en contact avec des entreprises agréées en charge de |'éli-
mination de déchets et les autorités compétentes. (Ne
jeter que les emballages totalement vides.)

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Conforme a la norme 1SO 4049 Type 1, Classe 2, Groupe 1
Taille des particules des charges inorganiques : 0,02-50um
Teneur en charges inorganiques, en volume : 38,5%
Teneur en charges inorganiques, en poids : 56 %

OBLIGATION DE SIGNALEMENT

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit
doivent impérativement étre signalés sans délai au fabri-
cant et aux autorités compétentes.

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.

Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

BRILLIANT Bulk Fill Flow € un composito per uso odonto-
iatrico, fluido, radiopaco, fotopolimerizzabile, impiegato
per realizzare otturazioni permanenti.

USO PREVISTO / BENEFICIO CLINICO

otturazioni dirette di cavita di tutte le classi
sottofondo per cavita

sigillatura di solchi

bloccaggio dei sottosquadri

correzioni di forma per migliorare l'estetica

riparazioni di restauri in ceramica e in composito
fissaggio adesivo di restauri se & possibile la penetrazio-
ne diluce

fissaggio di splintaggi

COMPOSIZIONE di BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metacrilati

Particelle vetrose

Silice amorfa

INDICAZIONE
- difetti della struttura del dente

CONTROINDICAZIONI

Se esistono allergie ai componenti di BRILLIANT Bulk Fill
Flow. Se il campo di applicazione non puo essere isolato
durante |'applicazione e la polimerizzazione di BRILLIANT
Bulk Fill Flow.

ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA

« Questo prodotto puo essere utilizzato nel cavo orale del
paziente solo da personale specializzato, come dentisti
e assistenti dentali con particolari qualifiche.

Tenere lontano dalla portata dei bambini!

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

Per motivi igienici, i puntali di applicazione sono esclu-
sivamente monouso.

BRILLIANT Bulk Fill Flow & fotosensibile e non deve es-
sere esposto troppo a lungo a luce intensa prima della
polimerizzazione, soprattutto alla luce di lampade ope-
ratorie o alla luce solare.

Richiudere le siringhe dopo I'uso.

Indossare sempre i guanti.

Per le riparazioni, la superficie trattata deve essere prima
irruvidita.

Per evitare che la siringa possa continuare a estrudere,
tirare indietro il pistone.

In caso di contatto diretto con la mucosa orale, sciacqua-
re semplicemente con acqua di rubinetto. In caso di
contatto con gli occhi sciacquare abbondantemente con
acqua (per 10 min) e consultare un oculista mostrando
le presenti istruzioni per I'uso.

Contiene nano materiali (particelle legate)

EFFETTI COLLATERALI/ INTERAZIONI

Non sono noti effetti collaterali sistemici. Sono stati de-
scritti casi isolati di allergie da contatto con prodotti di
composizione simile.

Gli agenti contenenti eugenolo e/o olio di chiodi di garo-
fano possono interferire con la polimerizzazione di
BRILLIANT Bulk Fill Flow. Si raccomanda pertanto di evita-
re I'uso di cementi a base di ossido di zinco ed eugenolo
in combinazione con BRILLIANT Bulk Fill Flow. Il contatto
con collutori cationici, rivelatori di placca o clorexidina puo
causare discolorazioni.

GRUPPI DI PAZIENTI / UTILIZZATORI
Applicazione da parte di personale odontoiatrico specia-
lizzato. Idoneo per tutti i gruppi di pazienti.

PREPARAZIONE

Detersione del dente

Detergere il dente da trattare e i denti adiacenti utilizzan-
do uno spazzolino e pasta profilattica priva di fluoruro.

Isolamento della cavita (diga di gomma)

Un adeguato isolamento é fondamentale per ottenere ri-
sultati ottimali. E consigliato I'uso di dighe di gomma (ad
es. di COLTENE).

Matrice / cunei interdentali

Quando si lavora nella regione prossimale, applicare una
matrice sottile. Fissare la matrice in posizione prossimale
con cunei interdentali.

Sistema adesivo
Applicare I'adesivo (ad es. di COLTENE) seguendo le rela-
tive istruzioni per l'uso.

Preparazione della cavita

Nella preparazione della cavita procedere in modo conser-
vativo tale da preservare il pi possibile la struttura dentaria
(principio della“tecnica di restauro adesiva”). Si raccomanda
la bisellatura dei margini dello smalto, in modo da aumen-
tare la superficie di adesione tra il dente e il materiale da
otturazione, al fine di ottimizzare il sigillo marginale.

Protezione della polpa

In prossimita della polpa applicare un adeguato sottofon-
do protettivo. Seguire le istruzioni per I'uso del fabbrican-
te del prodotto.

USO CORRETTO
a) Uso di BRILLIANT Bulk Fill Flow per restauri diretti
Applicazione di BRILLIANT Bulk Fill Flow

Utilizzando il puntale di applicazione, applicare il materia-
le direttamente nella cavita.

Strato superiore

Non occorre nessuno strato superiore. Se necessario per
motivi estetici, si puo realizzare uno strato superiore con
composito universale (ad es. BRILLIANT EverGlow di COLTENE).

b) Uso di BRILLIANT Bulk Fill Flow per restauri
indiretti

Condizionamento delle superfici interne/di contatto del
restauro
Le superfici di contatto del restauro devono sempre esse-
re condizionate rispettando le istruzioni per I'uso del pro-
duttore.

Applicazione di BRILLIANT Bulk Fill Flow

Utilizzando il puntale di applicazione, erogare il materiale
direttamente nel restauro o nella cavita preparata. Posizio-
nare il restauro con una leggera pressione.

Asportazione del materiale in eccesso

Irruvidire il materiale grossolano in eccesso (ad es. con uno
spazzolino o una spatola). Quindi mantenere il restauro in
posizione applicando una certa pressione e rimuovere
I'ulteriore materiale in eccesso utilizzando una spatola o
un altro strumento idoneo.

Polimerizzazione

Polimerizzare BRILLIANT Bulk Fill Flow in sede intraorale
con la luce di una lampada fotopolimerizzatrice (450-490
nm).

Spessore massimo dello strato: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow deve essere fotopolimerizzato
strato per strato. E possibile lasciare lo strato di inibizione
per il legame adesivo tra gli incrementi del materiale. Nel
caso di sottoesposizione esiste il rischio di una polimeriz-
zazione insufficiente. Per motivi di sicurezza e per evitare
casi di sovraesposizione, rispettare le istruzioni per 'uso
della lampada fotopolimerizzatrice.

Tempo di polimerizzazione raccomandato per restauri
diretti:
Polimerizzare per 20 s con almeno 1000 mW/cm?

Tempo di polimerizzazione raccomandato per la cemen-
tazione di restauri indiretti:

Polimerizzare ciascun lato per 40 s con almeno 800 mW/
cm’

Rifinitura

Utilizzare adeguati strumenti rotanti e strumenti lucidanti
(ad es. di COLTENE) per modellare e lucidare le superfici
occlusali e prossimali. Al termine della procedura fluoriz-
zare tutte le superfici trattate.

RICONDIZIONAMENTO, PULIZIA, DISINFEZIONE E
MANUTENZIONE

Per la siringa si consiglia di utilizzare una guaina monouso.
In caso di contaminazione sospetta o accertata, eliminare
la siringa come descritto qui di seguito.

Non é possibile sottoporre il prodotto a disinfezione in un
termodisinfettore o a sterilizzazione a vapore in autoclave.

CONSERVAZIONE / SCADENZA

Data di scadenza e numero [LoT: vedere I'imballaggio pri-
mario

Temperatura di stoccaggio: 4 - 23°C/39-73F
Conservazione dopo la prima apertura: scadenza secondo
la relativa data

Proteggere dall'esposizione alla luce solare diretta o a fon-
ti di calore. Evitare fluttuazioni estreme della temperatura.
Chiudere le siringhe subito dopo I'uso.

SMALTIMENTO

Smaltire i rifiuti conformemente alle leggi vigenti. Possono
applicarsi specifiche normative nazionali. Il prodotto puo
essere smaltito nei rifiuti domestici in accordo con le nor-
mative ufficiali previo contatto con le societa di smaltimen-
to rifiuti e le autorita competenti. (Smaltire soltanto con-
tenitori completamente svuotati.)

DATITECNICI
Conforme alla norma ISO 4049, tipo 1, classe 2, gruppo 1
Intervallo di dimensioni delle particelle di

riempitivo inorganico: 0,02-5,0 um
Contenuto di riempitivo inorganico in volume: 38,5%
Contenuto di riempitivo inorganico in peso: 56%

OBBLIGO DI SEGNALAZIONE

Tutti gli incidenti gravi che si verificano con questo pro-
dotto devono essere immediatamente segnalati al fabbri-
cante e all'autorita competente.

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de
utilizar el producto.

Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

BRILLIANT Bulk Fill Flow es un composite dental fluido
radiopaco y fotopolimerizable que se utiliza para trata-
mientos de obturacion definitiva.

USO PREVISTO / VENTAJAS CLINICAS

Obturaciones directas de cavidades de todas las clases
Base cavitaria

Sellado de fisuras

Relleno de éreas socavadas

Correcciones de forma para mejorar la estética
Reparacion de restauraciones ceramicas y de composite
Cementacion adhesiva de restauraciones si la penetra-
cion de la luz es posible

Cementacién de retenedores

COMPOSICION DE BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metacrilatos
Vidrio dental
Silice amorfa

INDICACION
« Defectos de la estructura dental

CONTRAINDICACIONES

Si existen alergias a algiin componente de BRILLIANT Bulk
Fill Flow. Si el area de aplicacién no se puede aislar duran-
te la aplicacion y el fraguado de BRILLIANT Bulk Fill Flow.

INFORMACION DE SEGURIDAD

+ Solo debe utilizar este producto en la boca del paciente
personal especializado, como dentistas y auxiliares den-
tales con formacion especifica.

iManténgase fuera del alcance de los nifios!

No utilice el producto después de su fecha de caducidad.
Por motivos de higiene las puntas de aplicacion estan
disefiadas para un solo uso.

BRILLIANT Bulk Fill Flow es fotosensible y, por tanto, no
debe exponerse a una luz intensa, en especial a la luz
quirurgica o solar, durante demasiado tiempo antes de
la polimerizacion.

Cierre las jeringas después de su uso.

Use siempre guantes.

Se debe conferir rugosidad a la superficie tratada antes
de realizar reparaciones.

Para evitar el flujo continuo, tire del émbolo hacia atras.
En caso de contacto directo con la mucosa bucal, bas-
tard con enjuagarse la boca con agua corriente. Si el
producto entra en contacto con los ojos, aclarelos abun-
dantemente con agua (10 min) y consulte con un oftal-
moélogo. Muéstrele estas instrucciones de uso.
Contiene nanomateriales (particulas adheridas)

EFECTOS SECUNDARIOS/INTERACCIONES

No se conocen efectos secundarios sistémicos. Se han
descrito casos aislados de alergias de contacto con pro-
ductos de una composicion similar.

Los agentes con eugenol o aceite de clavo pueden inter-
ferir con la polimerizacién de BRILLIANT Bulk Fill Flow. Por
lo tanto, debe evitarse el uso de cementos de oxido de
zinc-eugenol en combinacion con BRILLIANT Bulk Fill Flow.
Pueden producirse cambios de color en contacto con co-
lutorios cationicos y con indicadores de placa o clorhexi-
dina.

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES
Aplicacion por personal dental especializado. Es adecuado
para todos los grupos de pacientes.

PREPARACION

Limpieza de la pieza dental

Limpie la pieza dental que va a restaurar y la adyacente
con un cepillo y pasta de profilaxis sin fldor.

Aislamiento de la cavidad (dique dental)
Un aislamiento adecuado es absolutamente necesario
para conseguir unos resultados 6ptimos. Se recomienda
utilizar un dique dental (p. ej., de COLTENE).

Matrices/cufias interdentales

Aplique una fina banda de matriz cuando trabaje en la
region interproximal. Fije la matriz proximalmente con
cufas interdentales.

Sistema adhesivo
Aplique un sistema adhesivo (p. ej., de COLTENE) siguien-
do las instrucciones de uso correspondientes.

Preparacion de la cavidad

Al preparar la cavidad, debe hacerse todo lo posible por
emplear técnicas conservadoras con la sustancia dental
(principio de la «técnica de restauracion adhesiva»). Se
recomienda el biselado de los margenes de esmalte para
aumentar la zona de adherencia entre la pieza dental y el
material de obturacién y asi optimizar el sellado marginal.

Proteccion pulpar

Aplique una proteccién adecuada para la pulpa en las re-
giones proximas a esta. Procedimiento segun las instruc-
ciones de uso del fabricante.

USO ADECUADO

a) Aplicacion de BRILLIANT Bulk Fill Flow en restaura-
ciones directas

Aplicacién de BRILLIANT Bulk Fill Flow
Aplique el material directamente en la cavidad usando la
punta de aplicacion montada.

Capa superior

No necesita de una capa superior. Si fuera necesario por
motivos estéticos, puede aplicarse una capa superior de
composite universal (p. ej., BRILLIANT EverGlow de
COLTENE).

b) Aplicacion de BRILLIANT Bulk Fill Flow en restaura-
ciones indirectas

Acondicionamiento de las superficies interiores/de con-
tacto de la restauracion

Acondicionar siempre las superficies de contacto de la
restauracion conforme a las indicaciones de uso del fabri-
cante.

Aplicacion de BRILLIANT Bulk Fill Flow

Dispense el material directamente en la preparacién de la
restauracion o la cavidad usando la punta de aplicacion
montada. Coloque la restauracién con una ligera presion.

Retirada del exceso de material

Retire el material sobrante (p. ej., con un cepillo o una es-
patula). A continuacion, mantenga la restauracion coloca-
da aplicando presion y retire el resto del material sobrante
con una espétula o con otro instrumento apropiado.

Polimerizacion

Fotopolimerice BRILLIANT Bulk Fill Flow intrabucalmente
con la luz azul de una ldmpara de polimerizacién (450-
490 nm).

Grosor maximo de capa: 4 mm.

BRILLIANT Bulk Fill Flow debe fotopolimerizarse capa a
capa. La capa de inhibicion no debe retirarse para la adhe-
rencia entre los incrementos. Si la exposicion es insuficien-
te, existe el riesgo de que la polimerizaciéon no se comple-
te. Por motivos de seguridad y para evitar la sobreexposi-
cion, deberan seguirse las instrucciones de uso de la
lampara de fotopolimerizacion.

Tiempo de polimerizaciéon recomendado para restauracio-
nes directas:
Polimerice durante 20 s con al menos 1000 mW/c™

Tiempo de polimerizacién recomendado para la cemen-
tacién de restauraciones indirectas:

Polimerice cada lado durante 40 s con al menos 800 mW/
cam’

Acabado

Utilice instrumentos rotatorios y pulidores adecuados (p. ej.,
de COLTENE) para dar forma y pulir las superficies oclusa-
les e interproximales. Fluorice todas las superficies al fina-
lizar.

REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION Y
MANTENIMIENTO

Se recomienda utilizar una funda desechable para la jerin-
ga. Si sospecha de la presencia de contaminacion o si de-
tecta contaminacion, deseche la jeringa como se indica
mas abajo.

No es posible la desinfeccion en una lavadora desinfecta-
dora o la esterilizacion por vapor en un autoclave.

VIDA UTIL/ALMACENAMIENTO

Fecha de caducidad y nimero de consulte el embala-
je primario.

Temperatura de almacenamiento: 4-23 °C/39-73 °F

Vida util una vez abierto: consulte fecha de caducidad.

Evite la exposicion a la luz solar o a cualquier fuente de
calor. Evite las fluctuaciones extremas de temperatura.
Cierre las jeringas inmediatamente después del uso.

ELIMINACION

Deseche los residuos segun la legislacion vigente. Podran
aplicarse normativas nacionales especificas del pais. Puede
eliminarse junto con los residuos domésticos cumpliendo
la normativa oficial en contacto con las empresas de eli-
minacién de residuos autorizadas y con las autoridades
competentes. (Deseche Unicamente los envases totalmen-
te vacios).

DATOS TECNICOS

Cumple la norma ISO 4049 tipo 1, clase 2, grupo 1
Intervalo de dimensiones de particulas de
relleno inorganicas:

Contenido de relleno inorganico por volumen:
Contenido de relleno inorgéanico por peso:

0,02-5,0 pm
38,5%
56 %

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este
producto deberan notificarse de inmediato al fabricante y
a las autoridades competentes.

Instrugées de uso

Ler atentamente as instrucoes antes da utilizagao.

DESCRIGAO DO PRODUTO

BRILLIANT Bulk Fill Flow é um compésito dentério fotopo-
limerizavel fluido e radiopaco usado para terapia de obtu-
racao permanente.

UTILIZAGAO PREVISTA/VANTAGEM CLINICA
Obturagoes diretas de todas as classes de cavidades
Revestimento de cavidade

Selagem de fissuras

Bloqueio de éreas retentivas

Corregoes de forma para melhorar a estética
Reparagoes de restauracoes de ceramica e compdsito
Cimentagao adesiva de restauragoes se for possivel a
penetracao de luz

Cimentagao de retentores

COMPOSIGAO de BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metacrilatos

Vidro dentério

Silica amorfa

INDICAGAO
« Defeitos da estrutura dentaria

CONTRAINDICACOES

Se existirem alergias a algum dos componentes de
BRILLIANT Bulk Fill Flow. Se néo for possivel isolar o campo
de aplicagdo durante a aplicagdo e a polimerizacao do
BRILLIANT Bulk Fill Flow.

INSTRUGOES DE SEGURANGA

« Autilizagdo deste produto na boca do paciente s6 pode
ser feita por pessoal especializado, como dentistas e
assistentes dentarios com qualificagdes especiais.

Manter fora do alcance das criangas!

Néo utilizar o produto depois do prazo de validade.
Por motivos de higiene, as agulhas de aplicagdo desti-
nam-se apenas a utilizagéo Unica.

BRILLIANT Bulk Fill Flow é fotossensivel e nao deve ser
deixado demasiado tempo sob luzintensa, especialmen-
te cirdrgica ou solar, antes da polimerizagao.

Fechar as seringas depois da utilizagao.

Usar sempre luvas.

Para as reparagoes, a superficie tratada tem de ser aspe-
rizada primeiro.

Para evitar que continue a fluir, puxe o émbolo para trés.
Em caso de contacto direto com a mucosa oral, basta

enxaguar com agua da torneira. Em caso de contacto
com os olhos, lave abundantemente com égua (10 min)
e consulte um oftalmologista, mostrando-lhe estas ins-
trugdes de utilizagdo.

- Contém nanomateriais (particulas unidas)

EFEITOS SECUNDARIOS/INTERAGOES

Né&o sao conhecidos efeitos secundarios sistémicos. Foram
relatados casos isolados de alergias no contacto com pro-
dutos de composicao semelhante.

Agentes que contenham eugenol e/ou 6leo de cravinho
podem afetar a polimerizagdo de BRILLIANT Bulk Fill Flow.
Portanto, deve ser evitado o uso de cimentos de éxido de
zinco-eugenol em combinagao com o BRILLIANT Bulk Fill
Flow. Podem ocorrer descoloragdes ao usar solugdes bucais
catidnicas, bem como indicadores de placa ou clorexidina.

GRUPO DE UTILIZADORES/PACIENTES
Aplicagéo por especialistas da area odontolégica. Indicado
para todos os grupos de pacientes.

PREPARACAO

Limpeza do dente

Limpe o dente a ser tratado e os dentes adjacentes com
uma escova e pasta de dentes profilatica sem fltor.

Isolamento da cavidade (dique dentario)

Um isolamento adequado é indispensavel para conseguir
os melhores resultados. Recomenda-se a utilizagao de di-
ques dentérios (p. ex., da COLTENE).

Matrizes e cunhas interdentais

Ao trabalhar na regido proximal, aplique uma fita fina de
matriz. Fixe a matriz proximalmente com as cunhas inter-
dentais.

Sistema adesivo
Aplique o sistema adesivo (p. ex., da COLTENE) de acordo
com as respetivas instrugoes de utilizacao.

Preparacao da cavidade

Ao preparar a cavidade, deve empregar-se uma técnica
que preserve a estrutura do dente (principio da ,técnica
de restauragdo adesiva“). Recomenda-se o biselamento
das margens do esmalte para aumentar a drea de aderén-
cia entre o dente e o material de obturagdo, otimizando
assim a vedagao marginal.

Protegao da polpa

Em regides perto da polpa, proteja-a aplicando uma pro-
tecao apropriada. Procedimento de acordo com as instru-
coes de uso do fabricante.

UTILIZACAO DEVIDA

a) Aplicagao de BRILLIANT Bulk Fill Flow para restau-
ragoes diretas

Aplicacdo do BRILLIANT Bulk Fill Flow
Aplique o material com a agulha de aplicagdo montada
diretamente na cavidade.

Camada superior

Dispensa camada superior. Se necessario, por motivos
estéticos, pode ser aplicada uma camada superior com
composito universal (p. ex., BRILLIANT EverGlow da
COLTENE).

b) Aplicagao de BRILLIANT Bulk Fill Flow para restau-
ragoes indiretas

Condicionamento das _superficies_interiores/superficies
de contacto da restauracdo

Condicione sempre as superficies de contacto da restau-
racao de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabri-
cante.

Aplicacdo do BRILLIANT Bulk Fill Flow

Dispense o material com a agulha de aplicagao montada
diretamente na restauragdo ou na preparagao da cavidade.
Posicione a restauragao no devido lugar aplicando uma
ligeira presséo.

Remocao do material excedentério
Remova o material em excesso grosseiro (p. ex., usando

uma escova ou espatula). A seguir, mantenha a restauragao
na devida posicao mediante aplicagdo de pressao e remo-
va o excesso de material com uma espatula ou um instru-
mento adequado.

Polimerizacao

Polimerize BRILLIANT Bulk Fill Flow intraoralmente com a
luz azul de qualquer unidade de fotopolimerizacao (450-
490 nm).

Espessura maxima da camada: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow deve ser polimerizado camada a
camada. A camada de inibicdo ndo pode ser retirada para
aderéncia entre os incrementos. A exposicao insuficiente
implica risco de polimerizagao incompleta. Por motivos de
seguranga e para evitar a sobre-exposicdo, as instrugdes de
utilizagdo da luz de polimerizagao tém de ser respeitadas.

Tempo de cura recomendado para restauracdes diretas:
Cure durante 20 s com, pelo menos, 1000 mW/cm?

Tempo de cura recomendado para cimentacdo de restau-
racées indiretas:

Polimerize cada lado durante 40 s com, pelo menos,
800 mW/cm?

Acabamento

Use instrumentos rotativos e polidores adequados (p. ex.,
da COLTENE) para modelacao e acabamento das superficies
oclusais e proximais. Fluore todas as superficies no final.

REPROCESSAMENTO, LIMPEZA, DESINFEGCAO E
MANUTENGAO

Para a seringa, recomenda-se a utilizagdo de uma manga
descartavel. Elimine a seringa como acima descrito, caso
se suspeite ou constate haver contaminagao.

N&o é possivel a desinfecdo numa maquina de limpeza e
desinfecao nem a esterilizagdo a vapor numa autoclave.

PRAZO DE VALIDADE/ARMAZENAMENTO

Prazo de validade e [LOT]: ver embalagem primaria
Temperatura de armazenamento: 4 a 23°C/39a 73 °F
Durabilidade depois da primeira abertura: expiragao de
acordo com o prazo de validade

Proteger da exposicdo ao calor e a luz solar. Evitar flutua-
¢oes extremas de temperatura. Feche as seringas imedia-
tamente ap6s o uso.

ELIMINACAO

Eliminagao de residuos de acordo com a legislagéo aplica-
vel. Podem aplicar-se regulamentos especiais especificos
do pais. Pode ser eliminado juntamente com residuos
domésticos em conformidade com os regulamentos oficiais
em articulagao com as empresas de eliminagao de residuos
aprovadas e com as autoridades responsaveis. (Elimine
apenas embalagens completamente vazias.)

DADOS TECNICOS

Conforme com ISO 4049 tipo 1, classe 2, grupo 1

Gama das dimensdes das particulas de enchimento
inorganicas: 0,02-5,0 um
Contetido de carga ndo-organico por volume: 38,5%
Contetido de carga nao-organico por peso: 56%

OBRIGACAO DE COMUNICAGAO

Todos os incidentes graves ocorridos em conjugagao com
este produto tém de ser imediatamente comunicados ao
fabricante e as autoridades competentes.

Lees voor gebruik van dit product zorgvuldig de ge-
bruiksaanwijzing door.

Gebruiksaanwijzing

PRODUCTOMSCHRUVING
BRILLIANT Bulk Fill Flow is een vloeibare, radiopake, licht-
uithardende tandheelkundige composiet die wordt gebruikt
voor permanente vullingen.

BEOOGD GEBRUIK EN KLINISCHE VOORDELEN
- directe vullingen in alle caviteitsklassen

« bekleding van caviteiten

« fissuurverzegeling

« uitblokken van ondersnijdingen

correcties in vorm ter verbetering van de esthetiek
herstellingen van keramische en composietrestauraties
adhesieve bevestiging van restauraties, als licht kan
doordringen

hechting van beugels

SAMENSTELLING BRILLIANT Bulk Fill Flow
methacrylaten

glasvulmateriaal

amorf silicium

INDICATIE
« defect gebitsweefsel

CONTRA-INDICATIES

Bij allergie voor bestanddelen van BRILLIANT Bulk Fill Flow.
Als het applicatiegebied niet kan worden drooggelegd
tijdens het aanbrengen en uitharden van BRILLIANT Bulk
Fill Flow.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Het gebruik van dit product in de mond van de patiént
mag alleen worden uitgevoerd door deskundig perso-
neel, zoals tandartsen en tandartsassistenten met spe-
ciale kwalificaties.

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Gebruik het product niet na de vervaldatum.

Om hygiénische redenen mogen applicatienaalden
slechts voor één patiént worden gebruikt.

BRILLIANT Bulk Fill Flow is lichtgevoelig en moet voor
uitharding niet te lang worden blootgesteld aan intensief
licht, zoals het licht van een operatielamp of zonlicht.
Sluit spuiten af na gebruik.

Draag altijd handschoenen.

Ruw het behandelde oppervlak bij reparaties eerst op.
Trek de zuiger naar achteren om verdere dosering te
voorkomen.

Bij direct contact met het mondslijmvlies is afspoelen
met water voldoende. Bij contact met de ogen moeten
die grondig worden schoongespoeld met water (10 min.).
Raadpleeg daarna een oogarts en laat deze gebruiks-
aanwijzing zien.

Bevat nanomaterialen (gebonden deeltjes)

BIJWERKINGEN/WISSELWERKINGEN

Er zijn geen systemische bijwerkingen bekend. In zeldzame
gevallen zijn contactallergieén beschreven voor producten
met een soortgelijke samenstelling.

Stoffen die eugenol/kruidnagelolie bevatten kunnen de
polymerisatie van BRILLIANT Bulk Fill Flow afremmen.
Vermijd daarom het gebruik van zinkoxide-eugenolcemen-
ten in combinatie met BRILLIANT Bulk Fill Flow. Bij het
gebruik van kationische mondwaters, plaqueverklikkers
of chloorhexidine kunnen verkleuringen optreden.

GEBRUIKERS-/PATIENTGROEP
Aanbrengen door gespecialiseerd tandheelkundig perso-
neel. Geschikt voor alle patiéntgroepen.

VOORBEREIDING
Reinigen van het gebit

Reinig het gebitselement dat behandeld wordt en de na-
burige elementen met een borstel en een profylaxepasta

zonder fluoride.

Drooglegging van de caviteit (cofferdam)

Voor optimale resultaten is juiste drooglegging absoluut
noodzakelijk. Gebruik bij voorkeur een cofferdam (bijv. van
COLTENE).

d eninterd igg

Breng bij werkzaamheden in het approximale gebied een
dunne matrixband aan. Fixeer de matrixband proximaal
met interdentale wiggen.

Matr

Adhesiefsysteem
Breng een adhesiefsysteem aan (bijv. van COLTENE). Volg
daarbij de bijbehorende gebruiksaanwijzing op.

Preparatie van de caviteit
Pas bij het prepareren van de caviteit altijd technieken toe
waarbij het gebitsweefsel zoveel mogelijk wordt behouden

(principe van de‘adhesieve restauratietechniek’). Er wordt
aangeraden om de glazuurranden af te schuinen om zo
het adhesieve contactvlak tussen het gebitselement en
het vulmateriaal te vergroten, voor een optimale randaan-
sluiting.

Pulpabescherming

Gebruik bij preparaties in de buurt van de pulpa een ge-
schikt pulpabeschermingsmiddel. Volg de gebruiksaanwij-
zing van de fabrikant op.

CORRECT GEBRUIK

a) Aanbrengen van BRILLIANT Bulk Fill Flow voor di-
recte restauraties

Aanbrengen van BRILLIANT Bulk Fill Flow
Breng het materiaal met de geplaatste applicatornaald
direct aan in de caviteit.

Bovenlaag

Er hoeft geen bovenlaag te worden aangebracht. Indien
nodig kan, om esthetische redenen, een bovenlaag met
universele composiet (bijv. BRILLIANT EverGlow van
COLTENE) worden aangebracht.

b) Aanbrengen van BRILLIANT Bulk Fill Flow voor in-
directe restauraties

Voorbehandeling van de binnenvlakken/contactvlakken
van de restauratie

Behandel de contactvlakken van de restauratie altijd
voor volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Aanbrengen van BRILLIANT Bulk Fill Flow

Doseer het materiaal met de geplaatste applicatienaald
direct in de restauratie of geprepareerde caviteit. Plaats de
restauratie met lichte druk.

Verwijderen van overtollig materiaal

Verwijder grof overtollig materiaal (bijv. met een borstel
of spatel). Houd de restauratie daarna met wat druk op zijn
plaats en verwijder overtollig materiaal met een spatel of
ander geschikt instrument.

Polymerisatie
Hard BRILLIANT Bulk Fill Flow intraoraal uit met het blauwe
licht van een polymerisatielamp (450-490 nm).

Maximale laagdikte: 4mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow moet laag voor laag worden uit-
gehard. Verwijder de inhibitielaag niet, aangezien dit de
hechting van de beide lagen beinvloedt. Bij een te beperk-
te blootstelling wordt het materiaal mogelijk onvoldoende
polymerisatie. Vanwege de veiligheid en om te sterke
blootstelling van het materiaal aan licht te voorkomen,
moet de gebruiksaanwijzing van de polymerisatielamp
altijd worden opgevolgd.

Aanbevolen uithardingsduur voor directe restauraties:
Hard 20 s uit met ten minste 1000 mW/c™

Aanbevolen uithardingsduur voor de hechting van indi-
recte restauraties:
Hard elke kant 40 sec. uit met ten minste 800 mW/cm?

Afwerking

Gebruik voor het vormgeven en polijsten van de occlusa-
le en approximale oppervlakken de juiste roterende instru-
menten en polijstinstrumenten (bijv. van COLTENE). Fluo-
rideer na afronding alle oppervlakken.

HERVERWERKING, REINIGING, DESINFECTIE EN
ONDERHOUD

Voor de spuit wordt het gebruik van een wegwerphuls
aanbevolen. Gooi de spuit bij vermoedelijke of zichtbare
contaminatie weg zoals hieronder beschreven.
Desinfectie in een was-/desinfectieapparaat of stoomste-
rilisatie in een autoclaaf zijn niet mogelijk.

HOUDBAARHEID/BEWAREN

Vervaldatum en [LOT}: zie primaire verpakking
Bewaartemperatuur: 4-23 °C

Houdbaarheid na eerste opening: zie vervaldatum

Niet blootstellen aan warmte en direct zonlicht. Vermijd
sterke temperatuurschommelingen. Sluit spuiten direct
na gebruik.

AFVOEREN ALS AFVAL

Voer afval af volgens de geldende wet- en regelgeving. Er
kan speciale, landspecifieke wet- en regelgeving gelden.
Kan worden afgevoerd samen met huishoudelijk afval,
volgens de officiéle regelingen en door erkende afvalver-
wijderingsbedrijven en de desbetreffende autoriteiten.
(Gooi alleen verpakkingen weg die helemaal leeg zijn.)

TECHNISCHE GEGEVENS

Voldoet aan ISO 4049 type 1, klasse 2, groep 1
Korrelgrootte van de anorganische

vulstofdeeltjes: 0,02-5,0 um
Volumepercentage anorganische vulstoffen: 38,5%
Gewichtspercentage anorganische vulstoffen: 56%

MELDINGSVERPLICHTING

Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in samenhang
met dit product, moeten direct worden gemeld aan de
fabrikant en aan de daartoe aangewezen instanties.

Laes denne brugsanvisning grundigt, for produktet
anvendes.

Brugsanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

BRILLIANT Bulk Fill Flow er en flydende rentgenfast lyshaer-
dende dental komposit, som bruges til permanente fyld-
ninger.

TILSIGTET ANVENDELSE/KLINISK FORDEL

Direkte fyldninger i alle kavitetsklasser

Kavitetsforing

Fissurforsegling

Udblokering af underskaeringer

Formkorrektioner med henblik pa en forbedret zestetik
Reparationer af keramik og kompositrestaureringer
Adhaesiv cementering af restaureringer, hvis lyspenetre-
ring er mulig

Cementering af bgjler

SAMMENS/ATNING AF BRILLIANT Bulk Fill Flow
Methacrylater

Dentalglas

Amorf siliciumdioxid

INDIKATION
« Strukturmaessige tanddefekter

KONTRAINDIKATIONER
Ved eksisterende allergi over for en eller flere af kompo-
nenterne i BRILLIANT Bulk Fill Flow. Hvis appliceringsfeltet
ikke kan isoleres under appliceringen og haerdningen af
BRILLIANT Bulk Fill Flow.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER

« Brugen af dette produkt i patientens mund ma kun fore-
tages af specialpersonale som tandlaeger eller tandlae-
geassistenter med szerlige kvalifikationer.

BEMZARK
Skal opbevares utilgaengeligt for bgrn!

Anvend ikke produktet efter udlgbsdatoen.

Af hygiejnemaessige arsager er appliceringsnélene kun
beregnede til engangsbrug.

BRILLIANT Bulk Fill Flow er lyssensitiv og ma ikke efter-
lades for leenge under kraftigt lys inden haerdningen, det
geelder isaer arbejdslys eller sollys.

Luk sprejterne efter brug.

Brug altid handsker.

Ved reparationer skal den behandlede overflade rugeres
forst.

For at undga, at produktet bliver ved med at flyde ud,
skal stemplet treekkes op.

Hvis produktet kommer i kontakt med mundslimhinden,
skal slimhinden skylles med vand. Ved kontakt med gj-
nene skal de skylles grundigt med vand (10 min), og
kontakt derefter en gjenlaege. Serg for at vise denne
brugsanvisning.

Indeholder nanomaterialer (bondede partikler)

SAMMANSATTNING BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metakrylater

Dentalglas

Amorft kisel

INDIKATION
« defekter i tandvavnad

KONTRAINDIKATIONER

Vid allergi mot nagon av komponenterna i BRILLIANT Bulk
Fill Flow. Om applikationsomréadet inte kan torrldggas un-
der applicering och hérdning av BRILLIANT Bulk Fill Flow.

SAKERHETSFORESKRIFTER

« Endast fackpersonal sasom tandlédkare respektive tand-
skoterskor/tandhygienister med godkénd specialutbild-
ning far anvanda den hér produkten i patientens mun.

Forvaras oatkomligt for barn!

Produkten far inte anvandas efter angivet utgangsdatum.
Av hygieniska skal galler att varje applikationsspets en-
bart ar avsedd for engangsanvandning.

BRILLIANT Bulk Fill Flow &r ljuskénsligt och far inte lam-
nas for lange under intensivt ljus, sarskilt op-lampa eller
solinstralning, innan hérdning.

Forslut sprutorna efter varje anvandning.

Anvand alltid handskar.

Vid reparationer maste ytan som ska behandlas forst
ruggas upp.

Dra tillbaka sprutkolven for att undvika att materialet
fortsatter floda.

Vid direktkontakt med munslemhinnan racker det att
skolja noga med kranvatten. Vid kontakt med 6gonen
ska 6gonen skoljas med rikligt med vatten (10 min) och
en 6gonldkare uppsokas. Visa den har bruksanvisningen
for sjukvardspersonalen.

Innehéller nanomaterial (bondade partiklar)

BIVERKNINGAR/INTERAKTIONER

Det finns inga kénda systemiska biverkningar. Enstaka fall
av kontaktallergier har beskrivits med produkter av liknan-
de sammanséttning.

Amnen som innehéller eugenol och/eller olja av kryddnej-
lika kan paverka polymeriseringen av BRILLIANT Bulk Fill
Flow. Anvéndning av zinkoxid-eugenolcement i kombina-
tion med BRILLIANT Bulk Fill Flow bor darfér undvikas.
Missfargningar kan uppsta vid anvandning av katjoniska
munskéljningar, samt plackindikatorer och klorhexidin.

ANVANDAR-/PATIENTGRUPP
Applicering ska ske av utbildad tandvardspersonal. Limp-
lig for alla patientgrupper.

FORBEREDELSER

Rengdring av tanden

Rengor tanden som ska behandlas samt dess grannténder
med hjélp av borste och en polerpasta utan fluorid.

Torrlaggning av kaviteten (kofferdam)

Adekvat torrlaggning ar absolut nédvéndig for att uppna
optimala resultat. Vi rekommenderar anvandning av kof-
ferdam (t.ex. fran COLTENE).

Matrisband och interdentalkilar
Vid arbete approximalt appliceras ett tunt matrisband.
Fixera matrisbandet approximalt med interdentalkilar.

Adhesivsystem
Applicera ett adhesivsystem (t.ex. fran COLTENE) enligt
motsvarande bruksanvisning.

Kavitetspreparation

Vid preparation av kaviteten bor alla anstrangningar goras
for att tillampa minimalinvasiva tekniker och adhesiv fyll-
ningsteknik. Vi rekommenderar kantskarning (bevel) av
emaljen for att bredda vidhéftningsytan mellan tanden
och fyllningsmaterialet och dérigenom optimera kantan-
slutningen.

Pulpaskydd
Applicera lampligt pulpaskydd i pulpandra omraden. Folj
tillverkarens bruksanvisning for den aktuella produkten.

KORREKT ANVANDNING

a) Applicering av BRILLIANT Bulk Fill Flow for direkta
restaureringar

Applicering av BRILLIANT Bulk Fill Flow
Applicera materialet med hjalp av den monterade appli-
kationsspetsen direkt i kaviteten.

Ovre skikt

Det beh6vs inte nagot dvre skikt. Om det behdvs av este-
tiska skal, kan ett 6vre skikt med universalkomposit (t.ex.
BRILLIANT EverGlow fran COLTENE) appliceras.

b) Applicering av BRILLIANT Bulk Fill Flow fér indi-
rekta restaureringar

Konditionering av innerytor/kontaktytor pa restaureringen
Konditionera alltid restaureringens kontaktytor enligt till-
verkarens bruksanvisning.

Applicering av BRILLIANT Bulk Fill Flow

Tryck ut materialet med hjélp av den monterade applika-
tionsspetsen direkt i restaureringen eller den preparerade
kaviteten. Satt restaureringen pé plats med varsamt tryck.

Avldgsna éverskott

Ta bort grovt 6verskottsmaterial (med t.ex. pensel eller
spatel). Hall darefter restaureringen pa plats med tryck och
avldgsna ytterligare 6verskottsmaterial med en spatel eller
annat lampligt instrument.

Polymerisering
Hérda BRILLIANT Bulk Fill Flow intraoralt med blatt ljus fran
en hérdljuslampa (450-490 nm).

Maximal skikttjocklek: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow maste ljushardas skikt for skikt.
Inhibitionsskiktet far ej aviagsnas for bonding mellan skik-
ten. Otillracklig exponering medfor risk for att fyllnings-
materialet inte hardar fullstandigt. Av sakerhetsskal och
for att undvika Gverexponering ska hardlampans bruksan-
visning foljas.

Rekommenderad hérdningstid for direkta restaureringar:
Harda i 20 sek. med minst 1000 mW/c™

Rekommenderad hérdningstid fér cementering av indi-

rekta restaureringar:
Hérda varje sida i 40 sek. med minst 800 mW/cm?

Finishering

Anvénd lampliga roterande instrument och polerare (t.ex.
fran COLTENE) fér formning och polering av ocklusal- och
approximalytor. Fluoridera alla ytor efter avslutad behand-
ling.

UPPARBETNING, RENGORING, DESINFEKTION OCH
UNDERHALL

For sprutan rekommenderar vi hygienskydd for engangs-
bruk. Vid misstankt eller konstaterad kontaminering ska
sprutan kasseras enligt nedanstdende beskrivning.
Desinfektion i en diskdesinfektor eller &ngsterilisering i
autoklav d@r ej mojlig.

HALLBARHET/LAGRING

Utgangsdatum och nummer: se primarférpackningen
Forvaringstemperatur: 4-23 °C/ 39-73 °F

Hallbarhet for bruten férpackning: enligt utgangsdatum

Far ej utsattas fér varme och solljus. Undvik extrema tem-
peraturforandringar. Forslut tuben omedelbart efter an-
vandningen.

DESTRUKTION

Kassera avfall enligt gallande lagstiftning. Sérskilda lands-
specifika forordningar kan gélla. Kan kasseras tillsammans
med hushallsavfall enligt officiella forordningar i samarbe-

te med godkénda atervinningsforetag och ansvariga myn-
digheter. (Kassera endast helt tomma férpackningar.)

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

| bverensstammelse med 1SO 4049 Typ 1, Klass 2, Grupp 1
Storleksintervall pa oorganiska fillerpartiklar: 0,02-5,0 pm
Innehall av oorganisk filler baserat pa volym: 38,5%
Innehéll av oorganisk filler baserat pa vikt: 56 %

RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Alla allvarliga incidenter som intréffar vid kontakt med den
hér produkten maste omedelbart rapporteras till tillverka-
ren och den ansvariga myndigheten (i Sverige Ldkeme-
delsverket).

Les ngye gjennom bruksanvisningen for bruk av pro-
duktet.

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

BRILLIANT Bulk Fill Flow er en flytende, rentgentett, lysher-
dende dental kompositt som brukes til behandling med
permanente fyllinger.

TILTENKT BRUK / KLINISK FORDEL

direkte fyllinger i alle kavitetsklasser

underfylling

fissurforsegling

utblokking av underkutt

korreksjon av form for & forbedre estetikken
reparasjoner av keramiske restaureringer og komposit-
trestaureringer

adhesjonssementering av restaureringer dersom lyspe-
netrering er mulig

sementering av holdere

SAMMENSETNING BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metakrylater

Dentalglass

Amorft silikat

INDIKASJON
- defekter i tannstruktur

KONTRAINDIKASJONER

Hvis det foreligger allergi overfor enhver komponent av
BRILLIANT Bulk Fill Flow. Hvis bruksomradet ikke kan iso-
leres under applisering og herding av BRILLIANT Bulk Fill
Flow.

SIKKERHETSINFORMASJON

[SADVARSEL]

« Dette produktet skal kun brukes i pasientens munn nar
dette utferes av spesialisert personell, som f.eks tannle-
ge og tannlegeassistent med spesielle kvalifikasjoner.

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet skal ikke brukes etter utlopsdato.
Appliseringsnalene er av hygieniske arsaker bare bereg-
net pa engangsbruk.

BRILLIANT Bulk Fill Flow er lysfalsom og ber ikke befinne
seg under intens belysning i lengre tid for herding, og
da saerlig operasjonslys eller sollys.

Lukk sproytene etter bruk.

Bruk alltid hansker.

For reparasjoner ma behandlingsoverflaten forst gjeres
ru.

Trekk tilbake stempelet for & unngé kontinuerlig flyt.
Ved direkte kontakt med munnslimhinnene er det til-
strekkelig a skylle med vann fra springen. Ved kontakt
med gynene ma det skylles grundig med vann (10 min).
Ta kontakt med oyelege og vis fram denne bruksanvis-
ningen.

Inneholder nanomaterialer (bundne partikler)

BIVIRKNINGER/INTERAKSJONER

Det kjennes ikke til systemiske bivirkninger. Det er rappor-
tert omisolerte tilfeller av kontaktallergi for produkter med
liknende sammensetning.

Midler som inneholder eugenol og/eller nellikolje kan pa-

virke polymeriseringen av BRILLIANT Bulk Fill Flow. Bruk
av sinkoksid-eugenolsement i kombinasjon med BRILLIANT
Bulk Fill Flow skal derfor unngas. Det kan oppsté misfarging
ved bruk av kationisk munnskylleveeske, plakkindikatorer
eller klorheksidin.

BRUKER-/PASIENTGRUPPE
Pafering skal utferes av spesialisert tannlegepersonell.
Egnet for alle pasientgrupper.

PREPARERING

Rensing av tannen

Rens tannen som skal behandles og nabotennene med en
berste og profylaksepasta som ikke inneholder fluorid.

Isolering av kaviteten (kofferdam)

Tilstrekkelig isolering er helt nedvendig for a oppna opti-
male resultater. Bruk av kofferdam (f.eks. fra COLTENE)
anbefales.

Matrise og interdentale kiler
Péfor et tynt matriseband nar du jobber i det approksima-
le omradet. Fest matrisen proksimalt med interdentale kiler.

Adhesivsystem
Bruk et adhesivsystem (f.eks. fra COLTENE) i samsvar med
tilhgrende bruksanvisning.

Preparering av kaviteten

Under prepareringen av kaviteten ma man i sterst mulig
grad bruke en teknikk som preserverer tannstrukturen
(prinsippet om adhesiv restaureringsteknikk). Det anbefa-
les & skréslipe emaljekanten for & forstorre adhesjonsom-
radet mellom tannen og fyllingsmaterialet og dermed
optimalisere kantforseglingen.

Pulpabeskyttelse

Pafer passende pulpabeskyttelse pa omrader i nzerheten
av pulpa. Ga frem i samsvar med produsentens bruksan-
visning.

KORREKT BRUK

a) Pafering av BRILLIANT Bulk Fill Flow for direkte
restaureringer

Pafering av BRILLIANT Bulk Fill Flow
Pafer materialet med den pamonterte appliseringsnalen
rett inn i kaviteten.

Topplag

Topplag behgves ikke. Om det er nedvendig av estetiske
arsaker, kan det paferes et topplag med universell kompo-
sitt (f.eks. BRILLIANT EverGlow fra COLTENE).

b) Paforing av BRILLIANT Bulk Fill Flow for indirekte
restaureringer

Overflate klargjering av restaureringen
Klargjer alltid kontaktoverflatene av restaureringen i hen-
hold til produsentens instruksjoner.

Pafering av BRILLIANT Bulk Fill Flow

Dispenser materialet med den pamonterte appliserings-
sprgyten rett inn i restaureringen eller den preparerte
kaviteten. Posisjoner restaureringen med varsomt trykk.

Fjerning av overskytende materiale

Fjern grovt overskytende materiale (f.eks. med barste eller
spatel). Etter dette holdes restaureringen pa plass og over-
skytende materiale fjernes ved hjelp av en spatel eller et
annet egnet instrument.

Polymerisasjon
Herd BRILLIANT Bulk Fill Flow intraoralt med det bla lyset
fra en herdelampe (450-490 nm).

Maks lagtykkelse: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow mé herdes lag for lag. Inhibita-
sjonslaget kan ikke fjernes for bonding mellom inkremen-
tene. Utilstrekkelig eksponering farer til risiko for ufullsten-
dig polymerisering. Av hensyn til sikkerheten og for &

unngé overeksponering ma bruksanvisningen for her-
delampen folges.

Anbefalt herdetid for direkte restaureringer:
Herdes i 20 s med minst 1000 mW/cm?

Anbefalt herdetid for sementering av indirekte restaure-

ringer:
Herd hver side i 40 s med minst 800 mW/cm?

Polering

Bruk egnede roterende instrumenter og poleringsinstru-
menter (f.eks. fra COLTENE) til forming, pussing og polering
av de okklusale og approksimale overflatene. Pafer fluor
pé alle overflater nar du er ferdig.

DEKONTAMINASJON, RENGJORING, DESINFEKSJON
OG VEDLIKEHOLD

Det anbefales & bruke engangshylse til sprayten. Sproyten
skal kasseres i samsvar med nedenstaende beskrivelse ved
mistanke om eller identifiserbar kontaminasjon.
Desinfeksjon i vaskedekontaminator eller dampsterilisering
i autoklav er ikke mulig.

HOLDBARHET / OPPBEVARING

Utlgpsdato og nummer: Se primaeremballasjen
Oppbevaringstemperatur: 4-23 °C/ 39-73 °F

Holdbarhet etter forste dpning: Utlgper i henhold til ut-
lgpsdato

Beskyttes mot eksponering for varme og sollys. Unnga
ekstreme temperaturforskjeller. Lukk sproyten umiddelbart
etter bruk.

KASSERING

Avfall skal handteres i samsvar med gjeldende forskrifter.
Spesielle forskrifter kan gjelde i de ulike land. Kan kastes
sammen med restavfallet nér dette gjores i samsvar med
gjeldende forskrifter og etter konsultasjon hos godkjente
renovasjonsselskaper og ansvarlige myndigheter. (Kast
kun emballasje som er helt tom.)

TEKNISKE DATA

Samsvarer med ISO 4049 Type 1, klasse 2, gruppe 1
Omrade for mal pa uorganisk fyllingspartikler: 0,02-50um
Uorganisk fyllingsinnhold etter volum: 38,5%
Uorganisk fyllingsinnhold etter vekt: 56 %

RAPPORTERINGSPLIKT

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
dette produktet, md umiddelbart rapporteres til produ-
senten og til kompetent myndighet.

Lue kédyttoohje huolellisesti ennen tuotteen kayttoa

Kayttoohje

TUOTEKUVAUS

BRILLIANT Bulk Fill Flow on juokseva, rontgenopaakki, va-
lokovetteinen hammasldaketieteellinen yhdistelmamuovi,
jota kdytetadn pysyvaan paikkaushoitoon.

KAYTTOTARKOITUS / KLIININEN HYOTY

kaikkien kaviteettiluokkien suorat taytot

kaviteetin vuoraus

fissuurien sulkeminen

allemenojen sulkeminen

estetiikkaa parantavat muotokorjaukset

keraami- ja yhdistelm@muovirestauraatioiden korjaukset
restauraatioiden sementointi, mikali valonlapaisevyys
on mahdollinen

tukien sementointi.

BRILLIANT Bulk Fill Flow -MATERIAALIN KOOSTUMUS
Metakrylaatit

Dentaalinen lasi

Amorfinen piihappo

INDIKAATIO
+ hampaan rakennevauriot

KONTRAINDIKAATIOT

Allergiat BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalin jollekin ai-
neosalle. Tilanteet, joissa kdyttdalueen eristaminen
BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalin kdyton ja kovettumi-
sen aikana on mahdotonta.

TURVAOHJEET

« Ainoastaan koulutettu henkilokunta, kuten hammaslaa-
karit ja erikoispatevyyden hankkineet hammashoitajat
saavat kayttda tata tuotetta potilaan suussa.

Eilasten ulottuville!

Al4 kdyta tuotetta viimeisen kdyttdpaivimaaran jalkeen.
Hygieniasyistd vientikarjet on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoon.

BRILLIANT Bulk Fill Flow on valoherkkaa eika sita pida
ennen kovettamista altistaa liian pitkéksi aikaa kirkkaal-
le valolle, etenkédén operointivalolle tai auringonvalolle.
Sulje ruiskut kayton jalkeen.

Kéyta aina késineita.

Karhenna korjattavaa pintaa ennen korjausten suoritta-
mista.

Pysayta virtaus vetamalld méntaa taaksepdin.

Jos materiaalia joutuu suoraan kosketukseen suun lima-
kalvojen kanssa, huuhtelu vesijohtovedelld riittaa. Mi-
kali ainetta joutuu silmaan, on silma huuhdeltava vedel-
la huolellisesti (10 minuuttia) ja on otettava yhteys sil-
malaakariin ja toimitettava hanelle tama kdyttoohje.
Siséltda nanomateriaaleja (sidostetut hiukkaset)

SIVUVAIKUTUKSET SEKA YHTEISVAIKUTUKSET MUI-
DEN AINEIDEN KANSSA

Systeemisia haittavaikutuksia ei tunneta. Koostumukseltaan
samantapaisten tuotteiden on yksittdistapauksissa todet-
tu aiheuttaneen kosketusallergioita.

Eugenolia ja/tai neilikkadljya sisaltavat tuotteet voivat
vaikuttaa BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalin polymeri-
saatioon. Sen vuoksi sinkkioksidieugenolia siséltavien se-
menttien kayttéa BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalin
kanssa on valtettava. Kationisten suuvesien, plakki-indi-
kaattoreiden tai klooriheksidiinien kaytto saattaa aiheuttaa
vdrjaytymia.

KAYTTAJA-/POTILASRYHMA
Kaytto koulutetun hammashoitohenkil6kunnan toimesta.
Sopii kaikille potilasryhmille.

VALMISTELUT

Hampaan puhdistus

Puhdista hoidettava hammas sekd sen viereiset hampaat
harjalla ja fluorittomalla profylaksiapastalla.

Kaviteetin eristiminen (kofferdam)

Optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi alue on eristettava
asianmukaisesti. Kofferdamin (esim. COLTENE) kaytté on
suositeltavaa.

Matriisi ja hammasvalikiilat
Kayta approksimaalialueilla ohutta matriisinauhaa. Kiinni-
ta matriisi proksimaalisesti kdyttden hammasvilikiiloja.

Sidostusjarjestelma
Noudata sidostusjarjestelman (esim. COLTENE) kaytossa
sen mukana toimitettua kayttéohjetta.

Kaviteetin preparointi

Mikali suinkin mahdollista, kdyta kaviteetin preparoinnissa
aina hammaskudosta saastavaa tekniikkaa (adhesiivitek-
niikan periaate). Kiillereunojen viistoaminen on suositel-
tavaa hampaan ja tdytemateriaalin valisen adheesioalueen
suurentamiseksi ja siten reunan tiiviyden optimoimiseksi.

Pulpan suojaaminen

Peitd pulpaa lahelld olevat alueet sopivalla pulpaa suojaa-
valla materiaalilla. Noudata materiaalin valmistajan kayt-
toohjeita.

ASIANMUKAINEN KAYTTO

a) BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalin kdytto suo-
riin restauraatioihin

BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalin kaytto
Annostele materiaali vientikarjelld suoraan kaviteettiin.

Paéllikerros

Paallikerrosta ei tarvita. Tarvittaessa esteettisistd syista
voidaan levittaa paallikerros yleiskomposiittia (esim. COL-
TENEN BRILLIANT EverGlow).

b) BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalin kaytto epa-
suoriin restauraati

Restoraation sisé- ja kontaktipintojen esikdsittely
Esikasittele restoraation kontaktipinnat aina esikdsitte-
lynesteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalin kayttd

Annostele materiaali kiinnitetylld vientikérjelld suoraan
restauraatioon tai kaviteettiin. Aseta restauraatio paikalleen
kevyesti painaen.

Ylijadman poistaminen

Poista suurin aineylimadra (esim. harjalla tai lastalla). Paina
sen jalkeen restauraatiota paikalleen ja poista ylijagama
lastalla tai muulla sopivalla instrumentilla.

Polymerisaatio
Valokoveta BRILLIANT Bulk Fill Flow -materiaalia suunsisai-
sesti valokovetuslaitteen sinisella valolla (450-490 nm).

Kerroksen enimmaispaksuus: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow on kovetettava yksi kerros kerral-
laan. Al poista inhibitiokerrosta, silla se voi vaikuttaa li-
sdysten valiseen kiinnittymiseen. Jos valotusaika on liian
lyhyt, kovettuminen voi olla riittdmé&tonta. Turvallisuuste-
kijoiden vuoksi ja ylivalotuksen vélttédmiseksi kovetusvalon
kayttoohjetta on noudatettava.

Suositeltu_kovetusaika suorien restauraatioiden semen-
toinnissa:
Valokoveta 20 s véhintaan 1000 mW/cm?lla.

Suositeltu_kovetusaika epdsuorien restauraatioiden se-
mentoinnissa:

Valokoveta kumpaakin puolta 40 s vahintadn 800 mW/
cm?lla.

Viimeistely

Kéyta okklusaalisten ja approksimaalisten pintojen muo-
toiluun ja viimeistelyyn asianmukaisia pyorivia instrument-
teja ja kiillottimia (esim. COLTENE). Fluoraa kaikki pinnat
viimeistelyn jélkeen.

UUDELLEENKASITTELY, PUHDISTUS, DESINFIOINTI
JA HUOLTO

Ruiskussa suositellaan kertakdyttosuojuksen kdyttoa. Epail-
lyn tai havaitun kontaminaation tapauksessa ruisku on
hévitettéva alla kuvatulla tavalla.

Desinfiointi pesu- ja desinfiointikoneessa tai hoyrysteriloin-
ti autoklaavissa ei ole mahdollista.

SAILYVYYS / VARASTOINTI

Viimeinen kayttopaivamaara ja -numero: Katso sisa-
pakkaus

Varastointilampétila: 4-23 °C/ 39-73 °F

Kayttoika ensimmadisen avauskerran jalkeen: viimeisen
kayttopdivamaaran mukaan

Suojaa lammoltd ja auringonvalolta. Vélta voimakkaita
lampoétilan vaihteluita. Sulje ruiskut heti annostelun jélkeen.

HAVITTAMINEN

Havitd jatteet sovellettavan lainsdadannon mukaisesti.
Tasta poikkeavat maakohtaiset maaraykset ovat mahdol-
lisia. Voidaan havittaa kotitalousjatteena hyvaksyttyjen
jatelaitosten ja vastuuviranomaisten virallisten maardysten
mukaisesti. (Havita vain tdysin tyhjennetyt pakkaukset.)

TEKNISET TIEDOT
Yhdenmukainen I1SO 4049 -standardin tyypin 1, luokan 2,
ryhmén 1 kanssa

Epéorgaanisten fillerihiukkasten kokoalue:  0,02-5,0 um
Epdorgaanisen fillerin osuus tilavuudesta: 38,5%
Epéorgaanisen fillerin osuus painosta: 56 %

ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tdman tuotteen kayttoon liittyvista vakavista ta-
pahtumista on ilmoitettava valittomasti valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Odnyiec xprionc EL
AwaBaoTe Tic 0dnyieg xpriong mp TIKG TIPIV ATT6 T
XPHON TOU MPOI6VTOG.

NEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

To BRILLIANT Bulk Fill Flow givat pia peuoTry, akTivookiepr),
PwtomoAupePI{OpEVN 0SovTIaTPIKY GUVBETN pNTivn TTOU
Xpnotpormolgital yia Ogpaneia HOVIPNG Epppagng.

MPOOPIZOMENH XPHZH / KAINIKO OOEAOX

APEDES EPPPASEIC KOINOTATWY OAWV TWV OpAdWV
£MKANLYPN KONOTATWY

GPPAYIoN CXICUWY

£u@pPagn uTooKAPWV

S10pBWOoEIC oXAMATOC yia TN BeATiWoN TS AoONTIKAC
£MSI0POWTEI AMOKATACTACEWY AMO KEPAUIKO UNIKO
Kkat oUVBETN pntivn

GUYKOMNON amoKATAoTACEWY €4V givat Suvath n Sieio-
Suon ewTtog

GUYKOAANOT CUYKPATNTAPWY

YYNOEZH BRILLIANT Bulk Fill Flow
MeBakpuAikoi eoTéPEC

0OS8ovTikd vahoowuatidia

Apopego mupitio

ENAEIZH
+ 080VTIKA SopIKA eENNeippaTa

ANTENAEIZEIZ

Edv umdpyouv omoteodrimote aMepyieg o€ omoladnimote
amé Ta ouotatiké Tou BRILLIANT Bulk Fill Flow. Edv To me-
Sio epappoyrig Sev pmopei va amopovwdei katd tn SIdpKela
NG EPAPHOYNG KAl TOL TOAUPEPIOHOU Tou BRILLIANT Bulk
Fill Flow.

OAHTIEZ FA THN AZOAANEIA

« Hxprion autol Tou mPoidvTog 6TO 0TOHA TOU acBevolg
Hropei va mpaypatomoindei Hovo amd eI8IKEVPEVO TTPO-
owmkd onwe odovtiatpot Kat Bonboi odovTidtpou pe
€181k KaTAPTION.

AlatnPNOTE To pakptd amd madid!

Na pnv XpnoIHOTIOLEITAL META TNV NUEPOUNVIA AENG TOU.
TMa Adyoug uytevrg, ot BENOVEC epappoyrig mpoopilovTat
yla pia pévo xprion.

To BRILLIANT Bulk Fill Flow givai euaionto oto @w¢ Kat
Sev TIPEMEL va TIAPAPEVEL VIO TTAPATETAPEVO XPOVIKO
S1aoTnua VTG GUVONKEG €VTOVOU QWTIOHOU TIPIV TOV
TIONUHEPIONO, 15{wG ammd Tov 080VTIATPIKG TPooléa fy
TO NNAKO PWC.

KheiveTe TIg 0Uplyyeg HETA TN XPrioN.

MNavtote va gopdte yavtia.

MNa emdlopbwoel, gival amapaitntn n TPAYLVon TN
em@Aavelag mou unofaietal oe Bepareia.

lMa va amo@UyeTe T cuvexr por, TPapnéte To éupolo
TIPOC Ta TToW.

T& mePIMTWOon AUEONG EMAPAG ME TOV OTOMATIKO BAEV-
VOYOVO, TO EEMAUHA HE VEPO TNG BPUONG Eival APKETO.
T& mePIMTWON EMAPNG ME Ta PATIa, TIPETEL va EEMUVETE
KA pe vepOd (10 NemTd) kat Katomv va oupBouleuBeite
opBalpiatpo SeixvovTtag auTég Tig 0dnyieg xprione.
Mepiéxel vavobhikd (ouvdedepéva owpartidia)

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX / ANAHAEMNIAPAZEIZ

Agv gival yvwoTEG CUOTNUATIKEG TTAPEVEPYELEC. ANEPYIEG
€€ emagnig pe mpoidvta mapdpolag cuvBeong éxouv ava-
PEPOE( OE PEPOVWUEVEG TIEPITTWOELG.

Mapdayovteg mou mepIéXouy yevoAn fi/Kat yapuparéhaio
EVOEKETAL VA ETTNPEACOLY TOV TTONUHEPIOUO ToL BRILLIANT
Bulk Fill Flow. Katé cuvémeia, n xprion Koviwv pe Baon to
0&gidlo Peudapyvpou Kat TNV EUYEVOAN O CUVEUAOHO HE
70 BRILLIANT Bulk Fill Flow Ba mpémel va amogelyetat.
Ev&éxetal va mpokUouv SUCXPWHIEG KATd Tn Xprion Ka-
TIOVIKWV GTOMATOTAUHATWY, KABWE Kat SIOKiwv amokaAu-
PG TNG 080VTIKAG TAAKAG 1 XAWPEEISivNG.

OMAAA XPHITQN / AZGENQN
E@appoyn péow e€EISIKEVPEVOU 05OVTIATPIKOU TIPOCWTTI-
koU. KatdAAnho yia O Tig opddeg acBevimv.

MAPAZKEYH

KaBapiopog tov Sovtiol

KaBapiote to umo Bepanmeia SOvTL KABWE Kal T TAPAKE(-
Heva ovTia xpnotpomolwvtag Bouptoa Kat mdota kaba-
pLopou mou Sev mepIéxel pBGpLO.

Amopovwon tne KotAétnTag (odovtiatpikog
AMOHOVWTHPAC)

H emapkn¢ amopdvwon gival amoAUTwg anapaitnTn yia
v enitevén BEATIOTWY AMOTENECPATWY. TUVIOTATAL N
XPron o8ovTiaTpIKwy amopovwthpwy (m.x. tng COLTENE).

TeXvNTO ToiXWHA KAl HECOSOVTIEC GPVEC

‘Otav epyaleote 6popa, TOMOBETAOTE MIa AemTr Tawvia
TEXVNTOU TOIXWHATOG. LTEPEWOTE TO TEXVNTO TOiXWHA £YYUG
XPNOILOTTOIOVTAG HECOSOVTIEC OPIVEG.

TuyKOAANTIKO GUGTNHA
Epapuoote To cuykoMNnTiké abotnua (m.y. tng COLTENE)
OUMEWVA HE TIG avTioToIKES 08nyieg XPriong.

Mapaokevun TG KOINGTNTAG

Katd tv mapackeun TG KOINGTNTAG, IPETEL va KATaRAN-
Aetan kGBe Suvatry Mpoomdbela yia va XpnotpomolEital
TEXVIKI TTOU Va Slatnpei 600 To Suvatdv 6To £MAKPO TNV
08ovTIKr Sopr| (apxn TNG TEXVIKAG TwV GUYKOANOUHEVWY
AMOKATACTACEWV). ZuVICTATAL N AOEATUNON TWV OPiWV TNG
adapavtivng yla Tnv abénon g em@Aavelag cuykoANnong
peTa&l Tou SovTiov Kat Tou UNIKOU éugppaéng BerTioTomol-
WVTag £T01 TNV OPLAKT GPPAYIoN.

Mpooctacia Tou MoApou

E@apuoote Tnv katdAAnAn mpootacia moA@oU oTIG TEpL-
OX£G KOVTA 0TOV TOAQO. AladIKaoia CUPPWVA HE TIG 08N~
YIEC XPriONG TOU KATAOKEVAOT).

ZOXTH XPHZH

a) Epappoyn tou BRILLIANT Bulk Fill Flow yia apeoeg
uﬂOKﬂ'ﬂlG'ﬂ'lGEl(

E@appuoyn tou BRILLIANT Bulk Fill Flow
E(QapuOOTE TO UNIKO XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TOTTOBETNHEVN
BeNova epappoyng ameuBeiag péca oTnv KONOTNTA.

AvWTEPO OTPWUA

Agv umdpyel avaykn yla avitepo oTpwpa. Eav amaiteital,
yla atoOnTIkoUG AGyouE, UMOPEL va EQAPHOCTEL éva avw-
TEPO OTPWHA ME OUVOETN pNTivn YEVIKAG Xpriong (Tmx.
BRILLIANT EverGlow tng COLTENE).

B) Eqappoyn Touv BRILLIANT Bulk Fill Flow yia épupe-
OEG AMOKATACTACELG

MposToIasia TWV ECWTEPIKWY EMPAVEIWY / ETTIOAVEIDV
EMAQNG TNG anokatdotaong

MPOETOINALETE TTAVTA TIG EMPAVEIEG EMTAPHG TNG ATTOKA-
TAoTAONC CUMPWVA PE TIC 08NYIES XPrONG TOU KATAOKEU-
aoTn.

E@appoyr) tou BRILLIANT Bulk Fill Flow
XopNYAOTE TO UNIKO XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TOmoBeTnpévn
Behova epappoynig ameubeiag péoa oTny amokataoTacn

1} TNV TAPACKELN TNG KONOTNTAG. TomoBeTrote TRV amo-
Kataotaon otn B€on TNG aoKWvTag ENaQPA mieon.

Amopdikpuvon TEPIOCEIDV

ApaipéoTe TI XovOpég TEPIcoElEC UMIKOU (T.y. pe Bouptoa
1} oTIAOn). TN OUVEXELQ, KPATAOTE TNV AMTOKATACTACN HE
miieon oTn B£on TNE Kat aPapEoTe TO TPOCHETO TIEPICOIO
UNIKO HE pia omidBn fi GANo KatdAAnho pyaleio.

MoAupepiopdg

MoAupepiote To BRILLIANT Bulk Fill Flow evéootopatikd
UE TO MMAE QWG OTTIOIAGSHTIOTE GUOKEUNG TTOAUHEPIOUOU
(450-490 nm).

MéyioTo TaX0oG OTPWHATOG: 4 mm

To BRILLIANT Bulk Fill Flow mpémetl va moAupepiletat ava
OTPWHA. TO QVaXAUTIOTIKO OTPWHA SEV TIPETEL VA ATTOA-
KPUVETAL YIA TN GUYKOANGN HETAEY TWV TPOCAUEATEWV.
H avemapkri ékBeon evéxel Tov kKivouvo avemapkoug mo-
Aupeptopou. MNa Adyouc ao@aleiag Kat yia Thv amo@uyr
uTePEKBEONG, TIPETEL va TPOoUVTaL 0L 08nYiES XPONG TNG
GUOKEUNG TTONUMEPIOHOU.

SUVIOTWHEVOG XPOVOC TTOAUHEPIOHOU yia AUECEC ATTOKA-

TAOTAOEIG:
MolupepioTe yia 20 s pe TouAdyiotov 1000 mW/cm’

JUVIOTWHEVOG XPOVOG TTOAUUEPIOHOU yla Th OUYKOANon
£UUECWV ATTOKATACTACEWV:

MoAupepiote kaBe MAeupd yia 40 s pe TouAdyiotov 800 mW/
cm’?

Qwipiopa

Xpnotpomoote KAatdANAa TTEPIOTPOPIKA EPYaAEia Kat
OTABWTIKA (.. TN COLTENE) yia T Stapopewon Kal tn
OTINBWON TWV HACNTIKWY KAl TWV OHOPWY ETTIPAVEIWV.
DOOPIWOTE ONEG TIG EMPAVELEG META TNV OAOKAPWON.

EMNANEMEZEPTAZIA, KAOAPIZMOZ, ANOAYMANZH
KAI ZYNTHPHZH

TMa ™ oVPLyya, CUVICTATAL N XPriON AVOAWGIHOU TIEPIBAN-
HaToG. X€ mepimTwon mMOavoloyoUpeVNG 1 SlamoTwpévng
HOAuvoNG, amoppiPTe TN oUPLYYa OTIWG TTEPIYPAPETAL TIa-
POKATW.

H amoMopavon o€ MAUVTAPLO-AMONUHAVTH 1 N Ao TEipw-
on He aTpd o€ aUTOKAUOTO Sev givatl duvarr).

AIAPKEIA ZOHX / ®YAA=ZH
Hpéepounvia Anéng kat apBpog L
oKevaoia

O¢eppokpaacia euAagne: 4-23°C/39-73°F

Adpkela {wr¢ HETA TO TIPWTO Avolypa: AEn cUPPWVA PE
™V nuepopnvia Ajgng

: BA. mpwtoyevN ou-

MpooTtateveTe amod Tnv ékBeon Tou UAIKOU 6Tn BepuoTnTa
Kal oTov AAL0. ATTOYEVYETE TIG AKPAiEG SIOKUHAVOELG TNG
Beppokpaciag. KNEIVETE TIC CUPIYYEG ApEOWE HETA TN XPN-
on.

AMOPPIYH

AMoppINTETE Ta amOBANTA CUHPWVA PE TNV I0KUOVOA VO-
poBeaia. EvoéxeTal va 10XUOLV Kavoviopoi EI8IKA yia T
Xwpa. Mropei va amoppipBei padi pe Ta oikiakd amoppip-
HOTA CUHPWVA HE TOUG EMTIONHOUG KAVOVICHOUG OE OUVEV-
VONON LE EYKEKPIEVEG ETaIPEiEG S1ABe0NG amoppIUpdTwY
KQl JE TIC apHOSIES APXEC. (ATTOPPITTETE pOVO TeEAEIWG Adeleg
OUOKELAOIEC.)

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

JupHop@wVETalL Ue To TpodTuTo ISO 4049 Tumog 1, Katn-
yopia 2, Opdda 1

EUpog Slaotdoewy owpatidiwv avépyavwv

EVIOXUTIKWY OUCIWV: 0,02-5,0 um
MePIEKTIKOTNTA OE AVOPYAVEG EVIOXUTIKEG OUCIECG KAT'

OyKo: 38,5%
MePIEKTIKOTNTA OE AVOPYAVEG EVIOKUTIKEG OUGIEG KATA
Bapoc: 56%
YMNOXPEQIH ANAQOPAZ

‘O\a Ta coBapd TTEPIOTATIKA O€ OXEON ME AUTO TO TIPOIOV
TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL APECWG OTOV KATAOKEVAOTH KABWS
Kal otV appodia apxn.

Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a
utiliza produsul.

DESCRIEREA PRODUSULUI

BRILLIANT Bulk Fill Flow este un compozit dentar fluid ra-
dioopac fotopolimerizabil utilizat pentru obturatia perma-
nenta.

DESTINATIA DE UTILIZARE/BENEFICIUL CLINIC
obturatii directe in cazul tuturor claselor de cavitati
captusirea cavitatilor

sigilarea fisurilor

eliminarea pragurilor

corectii ale formei pentru imbunétatirea esteticii
repararea restaurarilor ceramice si compozite
cimentarea adeziva a restaurarilor, daca patrunderea
luminii este posibila

lipirea retainerelor

COMPOZITIA BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metacrilati

Sticla dentara

Siliciu amorf

INDICATIE
- defecte ale structurii dentare

CONTRAINDICATII

Daca exista alergii la oricare din componentele continute
n BRILLIANT Bulk Fill Flow. In cazul in care campul de apli-
care nu poate fi izolat in timpul aplicarii si polimerizarii
produsului BRILLIANT Bulk Fill Flow.

INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA SIGURANTA

« Utilizarea acestui produs in cavitatea orala a pacientului
poate fi efectuata numai de catre personal specializat,
de exemplu, medici stomatologi si asistenti stomatologi
cu calificari speciale.

A nu se lasa la indemana copiilor!

A nu se utiliza produsul dupa data expirarii sale.

Din motive de igiena, acele de aplicare sunt strict de
unica folosinta.

BRILLIANT Bulk Fill Flow este fotosensibil si nu trebuie
lasat prea mult timp la lumina puternica inaintea polime-
rizarii, mai ales la lumina operatorie sau la lumina solara.
Inchideti seringile dupa utilizare.

Purtati intotdeauna manusi.

Pentru reparatii, suprafata tratatd trebuie mai intai as-
prita.

Trageti pistonul inapoi pentru a evita continuarea cur-
gerii.

n cazul contactului direct cu mucoasa bucal, clatirea
cu apd de robinet este suficienta. In cazul contactului cu
ochii, cltiti bine cu apa (timp de 10 minute), consultati
un medic oftalmolog si aratati-i aceste instructiuni de
utilizare.

Contine nanomateriale (particule lipite)

EFECTE SECUNDARE/INTERACTIUNI

Nu se cunosc efecte secundare sistemice. In cazuri izolate
au fost raportate alergii de contact la produsele cu o com-
pozitie similara.

Agentii care contin eugenol si/sau ulei de cuisoare pot
afecta polimerizarea produsului BRILLIANT Bulk Fill Flow.
De aceea, utilizarea cimenturilor cu oxid de zinc-eugenol
in combinatie cu BRILLIANT Bulk Fill Flow trebuie evitata.
Decolorarile pot aparea cand se utilizeaza ape de gura
cationice, precum si indicatori de placa sau clorhexidina.

GRUP DE UTILIZATORI/PACIENTI
Se aplica de catre personalul specializat in domeniul sto-
matologic. Adecvat pentru toate grupele de pacienti.

PREGATIREA

Curatarea dintelui

Curatati dintele care trebuie tratat si dintii adiacenti utili-
zand o perie si pasta profesionala care nu contine fluor.

Izolarea cavitatii (diga dentara)

Izolarea adecvata este absolut necesara pentru obtinerea
unor rezultate optime. Se recomanda utilizarea digilor
dentare (de ex. de la COLTENE).

Matrici si pene interdentare

Cand lucrati in zona proximala, aplicati o banda de matri-
ce subtire. Fixati matricea in zona proximala utilizand pene
interdentare.

Sistemul adeziv
Aplicati sistemul adeziv (de ex. de la COLTENE) in concor-
danta cu instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Pregatirea cavi
Cand se pregateste cavitatea trebuie depus orice efort cu
putinta pentru a utiliza o tehnica ce conserva structura
dintelui (principiul tehnicii de restaurare adeziva). Se reco-
manda ca marginile de smalt sa fie bizotate pentru creste-
rea zonei de aderentd dintre dinte si materialul de obtura-
tie si, prin aceasta, sa se optimizeze sigilarea marginala.

Protectia pulpei

Aplicati o protectie pulpara adecvata in regiunile din apro-
pierea pulpei. Procedura - in conformitate cu instructiuni-
le de utilizare ale producatorului.

UTILIZAREA ADECVATA

a) Aplicarea produsului BRILLIANT Bulk Fill Flow pen-
tru restaurari directe

Aplicarea produsului BRILLIANT Bulk Fill Flow
Aplicati materialul direct in cavitate cu acul aplicator mon-
tat.

Stratul superior

Nu este nevoie de un strat superior. Daca este necesar din
motive estetice, puteti aplica un strat superior de compo-
zit universal (de ex., BRILLIANT EverGlow de la COLTENE).

b) Aplicarea produsului BRILLIANT Bulk Fill Flow pen-
tru restaurari indirecte

Demineralizarea suprafetelor interioare/suprafetelor de
contact ale restaurarii

Demineralizati intotdeauna suprafetele de contact ale
restaurarii in conformitate cu instructiunile de utilizare
ale producétorului.

Aplicarea produsului BRILLIANT Bulk Fill Flow

Distribuiti materialul direct in restaurare sau in cavitatea
preparata utilizand acul aplicator montat. Pozitionati resta-
urarea la locul ei cu ajutorul unei presiuni usoare.

Indepartarea surplusului de material

Indepartati surplusul de material grosier (de ex. cu o perie
sau spatuld). Apoi tineti restaurarea apasata la locul ei si
indepartati restul materialului in exces cu o spatula sau un
instrument adecvat.

Polimerizare
Polimerizati BRILLIANT Bulk Fill Flow intraoral, cu lumina
albastra a oricarei lampi de polimerizare (450-490 nm).

Grosimea maxima a stratului: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow trebuie polimerizat strat cu strat.
Stratul de inhibare nu poate fi indepartat pentru adeziune
intre aplicdrile straturilor. Expunerea insuficientd prezintd
riscul polimerizarii incomplete. Din motive de siguranta si
pentru a evita supraexpunerea materialului, respectati
instructiunile de utilizare ale lampii de polimerizare.

Timpul de polimerizare recomandat pentru cimentarea
restaurdrilor directe:
Polimerizati timp de 20 s cu cel putin 1000 mW/cm?

Timpul de polimerizare recomandat pentru cimentarea
restaurdrilor indirecte:

Polimerizati fiecare parte timp de 40 s cu cel putin 800 mW/
cm’

Finisare

Pentru modelarea si finisarea suprafetelor ocluzale si pro-
ximale, utilizati instrumente rotative adecvate si freze de
lustruire (de ex. de la COLTENE). Fluorizati toate suprafete-
le dupa terminarea pregatirii lor.

REPROCESARE, CURATARE, DEZINFECTARE S|
INTRETINERE

Se recomanda utilizarea unui manson de unica folosinta
pentru seringa. Daca suspectati sau identificati un caz de
contaminare, eliminati seringa conform indicatiilor de mai
jos.

Nu este posibila dezinfectarea intr-un aparat de spala-
re-dezinfectare sau sterilizarea cu abur intr-o autoclava.

TERMEN DE VALABILITATE/DEPOZITARE

Data expirarii si numarul: a se vedea ambalajul primar
Temperatura de depozitare: 4-23 °C/39-73 °F

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: expirare
conform datei expirarii

Protejati de expunerea la caldura si la soare. Evitati fluctu-
atiile extreme de temperatura. Inchideti seringile imediat
dupa utilizare.

ELIMINARE

Eliminati deseurile in conformitate cu legislatia in vigoare.
Este posibil sa se aplice reglementari speciale, specifice
tarii respective. Poate fi eliminat impreuna cu deseurile
menajere, in conformitate cu reglementarile oficiale; adre-
sati-va societatilor aprobate pentru eliminarea deseurilor
si autoritatilor responsabile. (Eliminati doar ambalajele
golite complet.)

DATE TEHNICE

in conformitate cu ISO 4049, Tip 1, Clasa 2, Grupa 1

Gama de dimensiuni a particulelor de umpluturd
anorganica: 0,02-5,0 um
Continutul de material de umplutura anorganica

n volum: 38,5%
Continutul de material de umplutura anorganica
n greutate: 56 %

OBLIGATIA DE RAPORTARE

Toate incidentele grave care apar in legatura cu acest pro-
dus trebuie sa fie raportate imediat producatorului si au-
toritatii competente.

Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢
instrukcje uzycia.

Instrukcja uzycia

OPIS PRODUKTU
BRILLIANT Bulk Fill Flow to ptynny, radiocieniujacy, $wia-
ttoutwardzalny kompozyt stomatologiczny, stosowany do
wypetnien statych.

PRZEZNACZENIE / KORZYSCI KLINICZNE

wykonywane metodg bezposrednia wypetnienia ubyt-
kéw wszystkich klas

liner do ubytkow

uszczelnianie bruzd

blokowanie podcieni

korekty ksztattu w celu poprawy estetyki

naprawy uzupetnien ceramicznych i kompozytowych
cementowanie adhezyjne uzupetnien, jesli mozliwe jest
przenikanie swiatta

cementowanie retaineréw

SKELAD BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metakrylany

Szkto stomatologiczne
Amorficzna krzemionka

WSKAZANIE
« ubytki struktury zeba

PRZECIWWSKAZANIA

Wystepowanie alergii na sktadniki BRILLIANT Bulk Fill Flow.
Brak mozliwosci izolacji miejsca aplikacji podczas zastoso-
wania i utwardzania BRILLIANT Bulk Fill Flow.

INSTRUKCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Stosowanie tego produktu w jamie ustnej pacjenta mo-
Zze by¢ przeprowadzane wytacznie przez personel facho-
wy, taki jak lekarze dentysci i asystenci dentystyczni
o specjalnych kwalifikacjach.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.
Ze wzgleddw higienicznych igly do aplikacji sg przezna-
czone wytacznie do jednorazowego uzycia.

BRILLIANT Bulk Fill Flow jest wrazliwy na $wiatto i nie
nalezy pozostawiac¢ go na zbyt dtugi czas w intensywnym
Swietle przed utwardzeniem, zwtaszcza $wietle opera-
cyjnym lub $wietle stonecznym.

Po uzyciu nalezy zamykac strzykawki.

Nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.

W przypadku napraw konieczne jest najpierw schropo-
wacenie leczonej powierzchni.

W celu unikniecia nieprzerwanego wyptywu nalezy od-
ciggnac ttok.

W przypadku bezposredniej stycznosci z btong $luzowa
jamy ustnej wystarczy przeptuka¢ woda wodociggowa.
W przypadku stycznosci produktu z oczami nalezy do-
ktadnie przemy¢ oczy wodg (10 min) i zasiegna¢ pomocy
lekarza okulisty, pokazujac mu niniejsza instrukcje uzycia.
Zawiera nanomateriaty (zwigzane czastki)

DZIALANIA NIEPOZADANE / ODDZIALYWANIE Z IN-
NYMI SRODKAMI

Nie ma znanych ogélnoustrojowych dziatar niepozadanych.
Zgtaszano pojedyncze przypadki alergii kontaktowych z
produktami o podobnym skfadzie.

Srodki zawierajace eugenol i/lub olejek gozdzikowy moga
wptywac na polimeryzacje BRILLIANT Bulk Fill Flow. Z tego
powodu nalezy unika¢ stosowania produktu BRILLIANT
Bulk Fill Flow w potaczeniu z cementami tlenkowo-cynko-
wo-eugenolowymi. Stosowanie kationowych ptukanek do
ust, wskaznikéw ptytki nazebnej lub chlorheksydyny moze
prowadzi¢ do wystapienia przebarwien.

GRUPA UZYTKOWNIKOW / PACJENTOW
Zastosowanie przez specjalistyczny personel stomatolo-
giczny. Produkt odpowiedni dla wszystkich grup pacjentéw.

PRZYGOTOWANIE

Oczyszczenie zeba

Oczysci¢ zab przeznaczony do leczenia i sasiednie zeby
pedzelkiem i pasta profilaktyczna bez zawartosci fluoru.

Izolacja ubytku (koferdam)

W celu uzyskania optymalnych rezultatéw niezbednie ko-
nieczna jest odpowiednia izolacja. Zalecane jest uzycie
koferdamow (np. firmy COLTENE).

Forméwka i kliny miedzyzebowe

W przypadku pracy w obszarze przylegtym nalezy stosowac
cienka forméwke. Zamocowac¢ forméwke proksymalnie
klinami miedzyzebowymi.

System adhezyjny
Nanies¢ system adhezyjny (np. firmy COLTENE) zgodnie
z odpowiednia instrukgcja uzycia.

Opracowanie ubytku

Podczas preparacji ubytku nalezy dotozy¢ wszelkich moz-
liwych staran, aby stosowac technike zachowujaca struk-
ture zeba (zasada ,techniki rekonstrukcji adhezyjnej”).
Skosnie Sciete krawedzie szkliwa sg zalecane do zwieksze-
nia obszaru wigzania miedzy zebem a materiatem wypet-
niajacym i tym samym do zoptymalizowania uszczelnienia
brzeznego.

Ochrona miazgi

Zastosowac odpowiednia ochrone miazgi w obszarach w
poblizu miazgi. Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia
dostarczong przez producenta.

PRAWIDLOWE UZYCIE

a) Aplikacja BRILLIANT Bulk Fill Flow na uzupetnienia
wykonywane metoda bezposrednia

Aplikacja BRILLIANT Bulk Fill Flow
Nanie$¢ materiat zamontowang igtg do aplikacji bezpo-
$rednio do ubytku.

Goérna warstwa

Nie ma koniecznosci stosowania goérnej warstwy. Jesli jest
to wymagane ze wzgledéw estetycznych, mozna nanies¢
gbrna warstwe uniwersalnego kompozytu (np. BRILLIANT
EverGlow firmy COLTENE).

b) Aplikacja BRILLIANT Bulk Fill Flow na uzupetnienia
wykonywane metoda posrednia

Formowanie powierzchni wewnetrznych/stycznych uzu-
petnienia

Powierzchnie styczne nalezy zawsze formowac zgodnie z
zaleceniami producenta.

Aplikacja BRILLIANT Bulk Fill Flow

Wydzieli¢ materiat zamontowang igta do aplikacji bezpo-
$rednio na uzupetnienie lub do preparacji ubytku. Umiesci¢
uzupetnienie na miejscu z delikatnym naciskiem.

Usuniecie nadmiaru materiatu

Usuna¢ nadmiar materiatu (np. pedzelkiem lub topatka).
Nastepnie przytrzymac uzupetnienie na miejscu, wywie-
rajac nacisk, i usuna¢ nadmiar materiatu topatka lub odpo-
wiednim instrumentem.

Polimeryzacja

BRILLIANT Bulk Fill Flow nalezy utwardza¢ w jamie ustnej
Swiattem niebieskim dowolnej lampy polimeryzacyjnej
(450-490 nm).

Maksymalna grubos¢ warstwy: 4 mm

Konieczna jest polimeryzacja materiatu BRILLIANT Bulk Fill
Flow warstwa po warstwie. Nie nalezy usuwac¢ warstwy
inhibicji do wigzania pomiedzy kolejnymi warstwami. Nie-
wystarczajaca ekspozycja jest powigzana z ryzykiem nie-
kompletnej polimeryzacji. Ze wzgledéw bezpieczenstwa
iw celu unikniecia nadmiernej ekspozycji nalezy przestrze-
gacd instrukcji uzycia lampy polimeryzacyjnej.

Zalecany czas utwardzania w przypadku uzupetnien bez-

posrednich:
Polimeryzowac przez 20 s przy co najmniej 1000 mW/cm*

Zalecany czas utwardzania w przypadku cementowania
uzupetnien posrednich:

Polimeryzowac kazda strone przez 40 s przy co najmniej
800 mW/cm*

Wykanczanie

Do wykanczania i polerowania powierzchni zwarciowych
i przylegtych uzywac odpowiednich instrumentéw obro-
towych i produktéw do polerowania (np. firmy COLTENE).
Po zakoriczeniu poddac wszystkie powierzchnie fluoryza-
cji.

PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA,
CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | KONSERWACJA

W przypadku strzykawki zaleca sie uzycie jednorazowego
rekawa. W przypadku podejrzenia lub zidentyfikowania
zanieczyszczenia nalezy wyrzuci¢ strzykawke w sposéb
opisany ponizej.

Dezynfekcja w myjce-dezynfektorze lub sterylizacja paro-
wa w autoklawie nie sg mozliwe.

OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA /
PRZECHOWYWANIE

Termin waznosci i numer [LOT: patrz opakowanie bezpo-
srednie

Temperatura przechowywania: 4-23°C / 39-73°F

Okres przydatnosci do uzycia po pierwszym otwarciu:
waznos¢ zgodnie z terminem waznosci

Chronic przed ekspozycja na wysokie temperatury i dzia-
fanie stoca. Unikac skrajnych wahar temperatur. Natych-
miast po uzyciu zamkng¢ strzykawki.

UTYLIZACJA

Odpady nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacym pra-
wem. Zastosowanie moga mie¢ specjalne przepisy krajowe.
Mozna usuwac razem z odpadami domowymi, zgodnie
z oficjalnymi przepisami, w kontakcie z autoryzowanymi
firmami zajmujacymi sie usuwaniem odpadéw oraz z od-
powiednimi wtadzami. (Usuwac tylko catkowicie opréznio-
ne opakowania.)

DANE TECHNICZNE

Spetnia wymagania normy 1SO 4049 typ 1, klasa 2, grupa
1

Rozmiar czasteczek wypetniaczy nieorganicznych: 0,02-
50pum

Zawarto$¢ wypetniacza nieorganicznego objetosciowo:
38,5%

Zawarto$¢ wypetniacza nieorganicznego wagowo: 56%

OBOWIAZEK ZGLASZANIA

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w powigzaniu
z niniejszym produktem nalezy zgtasza¢ niezwtocznie
producentowi oraz wiasciwemu urzedowi.

Navodila za uporabo

Pred uporabo izdelka temeljito preberite navodila za
uporabo.

OPIS IZDELKA

BRILLIANT Bulk Fill Flow je teko¢, radioopacen dentalni
kompozit, ki se strjuje s svetlobo in se uporablja za trajno
polnilno terapijo.

PREDVIDENA UPORABA / KLINICNA KORIST
Neposredno polnjenje kavitet vseh razredov
Podlaganje kavitete

Tesnjenje fisure

Zapolnitev previsov

Korekcije oblike za izboljsanje estetike

Popravila keramicnih in kompozitnih restavracij
Adhezivno utrjevanje restavracij, ¢e je mogo¢ prodor
svetlobe

Utrjevanje nosilnih elementov

SESTAVA IZDELKA BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metakrilati

Dentalno steklo

Amorfni silicij

INDIKACIJA
- okvare strukture zoba

KONTRAINDIKACIJE

V primeru alergij na katero koli sestavino kompozita
BRILLIANT Bulk Fill Flow Ce mesta uporabe med nanosom
in strjevanjem kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow ni mo-
goce izolirati

VARNOSTNA NAVODILA

[AopozoriLo]

« Ta izdelek sme v pacientovih ustih uporabljati samo
specialisticno osebje, kot so zobozdravniki in zobni asi-
stenti s posebnimi kvalifikacijami.

Shranjujte nedosegljivo otrokom!

Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabe.

Zaradi higienskih razlogov so igle za nanos namenjene
le enkratni uporabi.

Kompozit BRILLIANT Bulk Fill Flow je obcutljiv za svetlo-
bo in ga pred strjevanjem ne smete predolgo pustiti na
mocni svetlobi, zlasti pod operacijsko lu¢jo ali na son¢ni
svetlobi.

Brizge po uporabi zaprite.

Vedno nosite rokavice.

Pri popravilih je treba zdravljeno povrsino najprej obde-
lati, da postane hrapava.



BRILLIANT Bulk Fill Flow

Da vsebina ne izhaja, potisnite bat nazaj.

Ob neposrednem stiku z ustno sluznico zados¢a izpira-
nje z vodo iz pipe. Ob stiku z o¢mi temeljito izpirajte z
vodo (10 min), nato pa se posvetujte z oftalmologom in
mu pokazite ta navodila za uporabo.

Vsebuje nanomateriale (vezane delce)

NEZELENI UCINKI / INTERAKCLJE

Sistemski nezeleni u¢inki niso znani.V posameznih prime-
rih so porocali o kontaktni alergiji pri izdelkih s podobno
sestavo.

Materiali, ki vsebujejo evgenol in/ali olje nageljnovih zbic,
lahko vplivajo na polimerizacijo kompozita BRILLIANT Bulk
Fill Flow. Zato se izogibajte uporabi cementov iz cinkovega
oksida in evgenola v kombinaciji zmaterialom BRILLIANT
Bulk Fill Flow. Pri uporabi kationskih ustnih vod, oznace-
valcev zobnih oblog ali klorheksidina lahko pride do raz-
barvanja.

SKUPINA UPORABNIKOV/PACIENTOV
Izdelek sme uporabljati specialisticno zobozdravstveno
osebje. Izdelek je primeren za vse skupine pacientov.

PRIPRAVA

Cis¢enje zoba

Zdravljeni zob in sosednja zoba ocistite s $¢etko in profi-
lakti¢no zobno pasto brez fluorida.

I1zolacija kavitete (dentalna opna)

Za doseganje optimalnih rezultatov je nujno potrebna
primerna izolacija. Priporo¢amo uporabo dentalnih open
(npr. COLTENE).

Matrica in medzobne zagozde
Pri aproksimalni preparaciji uporabite tanek matri¢ni trak.
Matrico pritrdite proksimalno z medzobnimi zagozdami.

Adhezivni sistem
Adhezivni sistem (npr. COLTENE) uporabite v skladu z
ustreznimi navodili za uporabo.

Preparacija kavitete

Pri preparaciji kavitete si prizadevajte uporabljati tehniko,
ki ohranja zobno strukturo (nacelo »adhezivne restavracij-
ske tehnike«). Za povecanje podro¢ja adhezije med zobom
in polnilom priporo¢amo posevno zabrusenje robov skle-
nine, kar izbolj$a robno tesnjenje.

Zascita pulpe

Na predelih v blizini pulpe uporabite ustrezno zai¢ito za
pulpo. Ravnajte v skladu z navodili za uporabo proizvajal-
ca.

PRAVILNA UPORABA

a) Nanos kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow pri di-
rektnih restavracijah

Nanos kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow
Material nanesite z namesceno iglo za nanos neposredno
v kaviteto.

Zgornja plast

Ni potrebe po uporabi zgornje plasti. Zaradi estetskih ra-
zlogov je po potrebi mogoce nanesti zgornjo plast z uni-
verzalnim kompozitom (npr. BRILLIANT EverGlow druzbe
COLTENE).

b) Nanos kompozita BRILLANT Bulk Flow Flow pri ne-
direktnih restavracijah

Konditioniranje notranjih in kontaktnih povrsin restavra-
cije

Kontaktne povrsine restavracije vedno kondicionirajte v
skladu z navodili proizvajalca.

Nanos kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow

Material nanesite znamesceno iglo za nanos neposredno
Vv preparacijo za restavracijo ali kaviteto. Z neznim pritiskom
restavracijo namestite na mesto.

Odstranjevanje odvecnega materiala
Odvecni material na grobo odstranite (npr. s $¢etko ali lo-
patko). Nato restavracijo s pritiskom drzite na mestu in

BRILLIANT

Kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow uzklasana
leklajiet materialu tiesi zoba cauruma, izmantojot uzstadi-
tu iepildisanas adatu.

Augséjais slanis

Augséjais slanis nav nepieciesams. Ja tas nepieciesams
estétisku iemeslu dé|, var uzklat augséjo slani ar universa-
lu kompozitmaterialu (piem. COLTENE razoto BRILLIANT
EverGlow).

b) kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow uzklasana ne-
tiesam restauracijam

Restauracijas iek$éjas virsmas/saskares virsmas sagatavo-
$ana

Restauracijas saskares virsmas vienmér sagatavojiet at-
bilstosi razotaja noradijumiem lietosanai.

Kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow uzklasana

Dozéjiet materialu tiesi restauracija vai sagatavotaja zoba
cauruma, izmantojot uzstaditu iepildisanas adatu. levieto-
jiet restauraciju vieta, viegli piespiezot.

Lieka materiala nonemsana

Nonemiet lieko materialu (piem. ar suku vai lapstinu). Péc
tam turiet restauraciju, piespiezot vieta, un nonemiet lieko
materialu, izmantojot lapstinu vai piemérotu instrumentu.

Polimerizacija
Cietiniet BRILLIANT Bulk Fill Flow mutes dobuma, izman-
tojot jebkuras ierices cietina$anai ar gaismu zilo gaismu
(450-490 nm).

Maksimalais slana biezums: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow ir jacietina pa vienam slanim. Aiz-
tures slani nedrikst nonemt saistisanai starp pieaudzésanam.
Nepietiekami ilgi cietinot, polimerizacija var tikt veikta
nepilnigi. Drosibas apsvérumu dé| un parak ilgas gaismas
ietekmes novérsanai ir javievéro cietinasanas lampas lie-
tosanas instrukcija.

leteicamais cietinasanas laiks tieajam restauracijam
Cietiniet 20 s ar vismaz 1000 mW/cm?

leteicamais cietinasanas laiks netie$o restauraciju limésa-
nai:
Cietiniet katru pusi 40 s ar vismaz 800 mW/cm’

Apstrades pabeigsana

Apdarei izmantojiet atbilstosus rotacijas instrumentus un
pulétajus (piem., COLTENE razojumus), lai pieskirtu formu
un pulétu un okluzalas un aproksimalas virsmas. Kad sa-
gatavosana ir pabeigta, apstradajiet visas virsmas ar fluo-
ridu.

ATKARTOTA APSTRADE, TIRISANA, DEZINFEKCIJA
UN APKOPE

Slircei ieteicams izmantot vienreizlietojamu uzmavu. le-
spéjama vai noteikta piesarnojuma gadijuma lirce jalikvi-
dé, ka aprakstits talak.

Dezinfekcija mazgasanas un dezinfekcijas iekarta vai de-
zinfekcija ar tvaiku autoklava nav iespéjama.

DERIGUMA TERMINS / UZGLABASANA

Deriguma termin3 un (o7l numurs: skat. aréjo iepakojumu
Uzglabasanas temperatara: 4-23 °C/39-73 °F
Uzglabasanas laiks péc pirmas atvérsanas reizes: lidz deri-
guma termina beigam

Nepaklaujiet tiesu saules staru un siltuma iedarbibai. Sar-
gajiet no krasam temperataras izmainam. Uzreiz péc lie-
tosanas noslédziet slirces.

UTILIZACUJA

Atkritumu utilizacija saskana ar spéka esoso likumdosanu.
Var bat spéka Tpasi valstu noteikumi. Var tikt utilizéti kopa
ar majsaimniecibas atkritumiem saskana ar oficialajiem
noteikumiem, kontaktéjoties ar apstiprinatiem atkritumu
iznicinadanas uznémumiem un atbildigajam iestadém.
(Utilizgjiet tikai pilniba tuksus iepakojumus.)

dodatni odve¢ni material odstranite z lopatko oziroma s
primernim instrumentom.

Polimerizacija

Kompozit BRILLIANT Bulk Fill Flow strdite v ustni votlini s
pomocdjo modre svetlobe oziroma katere koli enote za
svetlobno strjevanje (450-490 nm).

Najvecja debelina plasti: 4 mm

Kompozit BRILLIANT Bulk Fill Flow je treba strjevati plast
za plastjo. Med koraki ne odstranjujte inhibicijske plasti
zaradi adhezije. Ob nezadostni izpostavljenosti obstaja
tveganje za nepopolno polimerizacijo. Zaradi varnosti in
preprecevanja prevelike izpostavljenosti je treba uposte-
vati navodila za uporabo lucke za strjevanje.

Priporo¢eni ¢as strjevanja za neposredne restavracije:
Strjujte 20 s z vsaj 1000 mW/cm’

Priporoceni ¢as strjevanja za strjevanje posrednih resta-

vracij:
Vsako stran strjujte 40 sekund z vsaj 800 mW/cm*

Kon¢na obdelava

Za oblikovanje in poliranje okluzalnih in aproksimalnih
povrsin uporabljajte ustrezne vrtljive instrumente in polir-
nike (npr. proizvajalca COLTENE). Po zaklju¢ku fluoridirajte
vse povrsine.

PONOVNA OBDELAVA, CISCENJE, DEZINFEKCIJA IN
VZDRZEVANJE

Za brizgo je priporocljiva uporaba tulca za enkratno upo-
rabo.V primeru suma ali ugotovljene kontaminacije brizgo
zavrzite, kot je opisano v nadaljevanju.

Dezinfekcija v napravi za ¢is¢enje in dezinfekcijo oziroma
parna sterilizacija v avtoklavu ni mogoca.

ROK UPORABE / SHRANJEVANJE

Datum izteka roka uporabe in $tevilka [0k glejte primarno
ovojnino.

Temperatura shranjevanja: 4-23 °C/39-73 °F

Rok uporabe po prvem odprtju: potece na datuma izteka
roka uporabe.

Zascitite pred izpostavljenostjo toploti in soncu. Izogibaj-
te se skrajnim temperaturnim nihanjem. Brizge takoj po
uporabi zaprite.

ODSTRANJEVANJE

Odpadke zavrzite v skladu z veljavno zakonodajo. Veljajo
lahko posebni nacionalni predpisi. Izdelek je mogoce za-
vre¢i med gospodinjske odpadke v skladu z uradnimi
predpisi v sodelovanju s pooblas¢enimi podjetji za odla-
ganje odpadkov in pristojnimi organi. (Odstranjujte le
povsem prazna pakiranja.)

TEHNICNI PODATKI

Izdelek je skladen z ISO 4049, tip 1, razred 2, skupina 1
Razpon velikosti anorganskih delcev polnila: 0,02-5,0 pm
Vsebnost anorganskih polnil glede na prostornino:
38,5 %

Vsebnost anorganskih polnil glede na maso: 56 %
OBVEZNOST GLEDE POROCANJA

O vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v povezavi s tem
izdelkom, je treba takoj porocati proizvajalcu in pristojne-
mu organu.

i perskaitykite instrukcijas.

Naudojimo instrukcijos

Pries naudodami, atid.

GAMINIO APRASAS

,BRILLIANT Bulk Fill Flow" - tai takus, rentgenokontrastinis,
sviesa kietinamas kompozitas, naudojamas nuolatiniam
uzpildui.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / KLINIKINE NAUDA
tiesioginiams visy ertmés klasiy uzpildams
ertméms padengti

vageléms sandarinti

ipjovoms blokuoti

formos korekcijai dél estetiniy priezas¢iy
keraminéms ir kompozitinéms restauracijoms taisyti

Bulk Fill Flow

TEHNISKIE DATI
Atbilst standarta 1SO 4049 prasibam par 1. tipu, 2. klasi,
1.grupu

Neorganiskas pildvielas dalinu izméra diapazons: ~ 0,02-
5,0 um

Neorganiskas pildvielas saturs péc tilpuma: 38,5%
Neorganiskas pildvielas saturs péc svara: 56%

ZINOSANAS PIENAKUMS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba
ar 3o izstradajumu, nekavéjoties jazino razotajam, ka ari
kompetentajai iestadei.

Kullanma talimati

Kullanmadan énce liitfen kullanma talimatlarini dik-
katle okuyun.

URUN TANIMI
BRILLIANT Bulk Fill Flow, kalici dolgu tedavisi igin kullanilan
akici, radyoopak, isikla sertlesen bir dis kompozitidir.

KULLANIM AMACI / KLiNiK FAYDA

tim kavite siniflarindaki direkt dolgular

kavite astarlama

fisstr ortileme

undercut’larin bloklanmasi

estetigi artiran sekil diizeltmeleri

seramik ve kompozit restorasyonlarin onarimi

151k penetrasyonunun mimkin oldugu durumlarda
adezivle yapistirma

retainer’larin yapistirilmasi

BRILLIANT Bulk Fill Flow’un BILESiMi
Metakrilatlar

Dental cam

Amorf silika

ENDIKASYONLAR
- dis yapisi defektleri

KONTRENDIKASYONLAR

BRILLIANT Bulk Fill Flow’un bilesenlerinden herhangi birine
karsi alerji. BRILLIANT Bulk Fill Flow'un uygulanmasi ve sert-
lestirilmesi sirasinda uygulama alaninin izole edilememesi.

GUVENLIK TALIMATLARI

+ Bu drlintin hasta agzinda kullanimi ancak 6zel egitim
almis dental asistanlar ve dis hekimleri gibi uzman per-
sonel tarafindan gergeklestirilebilir.

o]
Cocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin!

Son kullanma tarihi ge¢mis olan Uriinleri kullanmayin.
Hijyenik nedenlerden dolayi, uygulama ignelerinin tek
hastada kullaniimasi hedeflenmistir.

BRILLIANT Bulk Fill Flow 1s1ga duyarli olup polimerizas-
yondan 6nce uzun sure siddetli isiga, 6zellikle reflektor
151gina ve glines i1sigina maruz birakilmamalidir.
Kullandiktan sonra siringalari kapatin.

Daima eldiven kullanin.

Onarimlar igin, islenmis ytizey 6nce puriizlendirilmelidir.
Materyalin stirekli akmamasi igin pistonu geri ¢ekin.
Uriiniin oral mukoza ile dogrudan temas etmesi halinde,
musluk suyuyla yikanmasi yeterlidir. Gézlerle temas et-
mesi halinde, su ile iyice yikayin (10 dk.) ve bu kullanma
talimatlarini gostererek bir g6z hekimine basvurun.
Nano materyaller (bagl partikiiller) icerir

YAN ETKILER / ETKILESIMLER

Bilinen sistemik yan etkisi yoktur. izole vakalarda benzer
bilesime sahip truinlerde temas alerjisi bildirilmistir.
Ojenol ve/veya karanfil yagi iceren maddeler BRILLIANT
Bulk Fill Flow'un polimerizasyonunu etkileyebilir. Bu ne-
denle ¢inko oksit 6jenol simanlarin BRILLIANT Bulk Fill Flow
ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir. Katyonik agiz cal-
kalama sulari, plak gostergeleri veya klorheksidin kullani-
lirken renk bozulmalari olusabilir.

- restauracijy adhezinis cementavimas, jei galimas $viesos
isiskverbimas
« laikikliy cementavimas

#BRILLIANT Bulk Fill Flow” SUDETIS
Metakrilatai

Odontologinis stiklas

Amorfinis silicio dioksidas

INDIKACIJA
« danty struktaros defektai

KONTRAINDIKACIJOS

Jei esama alergijos bet kuriam ,BRILLIANT Bulk Fill Flow”
komponentui. Jei,BRILLIANT Bulk Fill Flow” jdéjimo ir po-
limerizacijos metu negalima izoliuoti darbo zonos.

SAUGOS INSTRUKCIJOS
- Sj gaminj paciento burnoje gali naudoti tik kvalifikuoti
darbuotojai, pvz., odontologai ir odontology asistentai.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!
Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.
Higienos sumetimais aplikatoriaus adatos skirtos tik
vienkartiniam naudojimui.

,BRILLIANT Bulk Fill Flow" yra jautrus 3viesai, taigi prie$
kietéjima nepalikite jo per ilgai ryskioje Sviesoje, ypac
operacinés lempos arba saulés sviesoje.

Baige naudoti $virkstus uzkimskite.

Visada mavékite pirstines.

Atliekant taisymus, gydomga pavirsiy pirmiausia reikia
pasiurkstinti.

Kad toliau netekéty, patraukite stamoklj.

Patekus tiesiai ant burnos gleivinés, uztenka nuplauti
vandentiekio vandeniu. Jei gaminio pateko j akis, kruops-
Ciai plaukite vandeniu (10 min.) ir kreipkités j akiy gydy-
toja bei parodykite jam 3ias naudojimo instrukcijas.
Sudétyje yra nano medziagy (suristy daleliy)

SALUTINIS POVEIKIS / SAVEIKOS

Sisteminiy Salutiniy poveikiy nezinoma. Nustatyti pavieniai
kontaktiniy alergijy atvejai naudojant panasios sudéties
medziagas.

Medziagos, kuriy sudétyje yra eugenolio ir (arba) gvazdi-
keliy aliejaus, gali paveikti,BRILLIANT Bulk Fill Flow" poli-
merizacijg. Dél Sios priezasties reikia vengti naudoti
#BRILLIANT Bulk Fill Flow" kartu su cinko oksido eugenolio
cementais. Naudojant katijoninius burnos skalavimo skys-
¢ius, danty akmeny indikatorius ar chlorheksiding gali
atsirasti spalvos pakitimy.

NAUDOTOJY / PACIENTY GRUPE
Skirta naudoti odontologijoms darbuotojams. Tinkama
visoms pacienty grupéms.

PARUOSIMAS

Danties valymas

Nuvalykite gydoma ir greta esantj dantj danty Sepetéliu
naudodami profilaktine pasta be fluoro.

Ertmés izoliavimas (koferdamas)

Siekiant optimaliy rezultaty batinas tinkamas ertmes izo-
liavimas. Rekomenduojama naudoti koferdamus (pvz.,
COLTENE).

Matrica ir tarpdantiniai pleistai

Dirbdami aproksimaliai uzdékite plong matricos juostele.
Naudodami tarpdantinius pleistukus, proksimaliai pritvir-
tinkite matrica.

Surisimo sistema
Naudokite surisimo sistema (pvz.,,COLTENE) remdamiesi
atitinkamomis naudojimo instrukcijomis.

Ertmeés paruosimas

Ruo3dami danties ertme, turite naudoti tokia metodika,
kuri kuo maziau kenkty danties audiniams (adhezyvinio
danty restauravimo principas). Rekomenduojama daryti
nuozulnius emalio krastus, taip padidinamas adhezijos
plotas tarp danties audiniy bei restauracinés medziagos ir
uztikrinamas geras sandarumas krastuose.

Pulpos apsauga

Srityse arti pulpos naudokite tinkama pulpos apsauga.
Dirbkite vadovaudamiesi gamintojo pateiktomis naudoji-
mo instrukcijomis.

TINKAMAS NAUDOJIMAS

a),,BRILLIANT Bulk Fill Flow” naudojimas tiesiogi-
néms restauracijoms

,BRILLIANT Bulk Fill Flow” déjimas
Per uzdétg aplikatoriaus adata dékite medziaga tiesiogiai
jertme.

Virdutinis sluoksnis
Virdutinis sluoksnis nereikalingas. Jei batina dél estetikos,
ant virsaus galima uzdéti universalaus kompozito (pvz.,

,COLTENE BRILLIANT EverGlow") sluoksnj.

b) ,BRILLIANT Bulk Fill Flow” naudojimas netiesiogi-
néms restauracijoms

Vidiniy restauracijos pavirsiy / kontaktiniy pavirsiy kondi-
cionavimas

Restauracijos vidinj pavirsiy ir kontaktinius pavirius visa-
da apdorokite laikydamiesi gamintojo pateikty naudoji-
mo instrukcijy.

,BRILLIANT Bulk Fill Flow” déjimas

|leiskite medziaga per uzdéta aplikatoriaus adata tiesiogiai
ant restauracijos arba j paruosta ertme. Svelniai spausdami
pastatykite restauracija j numatyta padeét;.

Medziagos pertekliaus pasalinimas

Pasalinkite didZiaja dalj medziagos pertekliaus (pvz., Sepe-
téliu ar mentele). Po to prispauskite restauracij vietoje ir
pasalinkite visus medziagos likuc¢ius mentele ar tinkamu
instrumentu.

Polimerizacija
Kietinkite,BRILLIANT Bulk Fill Flow"” burnos ertméje mély-
na bet kokios polimerizavimo lempos Sviesa (450-490 nm).

Maksimalus sluoksnio storis: 4 mm

,BRILLIANT Bulk Fill Flow” reikia kietinti sluoksnis po sluoks-
nio. Inhibicinio sluoksnio negalima pasalinti dél atskiry
prieaugiy surisimo. Nepakankamai ap3vietus kyla nevisis-
kos polimerizacijos rizika. Saugos sumetimais ir siekiant
iSvengti per didelés apsvietos, reikia laikytis kietinimo
lempos naudojimo instrukcijy.

Rekomenduojamas tiesioginiy restauracijy kietinimo laikas:
kiekviena puse kietinkite 20 sek., naudodami maziausiai
1000 mW/cm’

Rekomenduojamas kietinimo laikas cementuojant netie-
siogines restauracijas:

Kiekvieng puse kietinkite 40 sek., naudodami maziausiai
800 mW/cm’

Apdailinimo darbai

Sakandzio ir aproksimalines sritis formuokite ir poliruokite
tinkamais rotaciniais instrumentais ir poliruokliais (pvz.,
COLTENE). Pabaige floruokite visus pavirsius.

APDOROJIMAS, VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR
PRIEZIURA

Svirkita rekomenduojama naudoti su vienkartine mova.
|tare ar pastebéje uztersima, Svirksta iSmeskite, kaip apra-
Syta toliau.

Negalima dezinfekuoti dezinfekavimo plautuve arba ste-
rilizuoti garais autoklave.

SAUGOJIMO TRUKME IR LAIKYMAS

Galiojimo laikas ir [LOT| numeris: zr. originalia pakuote
Laikymo temperatdra: 4-23 °C/39-73 °F

Tinkamumo laikas atidarius: nurodyta galiojimo pabaigos
data

Saugoti nuo Silumos ir saulés. Venkite dideliy temperattros
svyravimy. Panaudoje nedelsdami uzkimskite 3virksta.

UTILIZAVIMAS
Atliekas salinkite pagal galiojancius teisés aktus. Konkre-
Ciose 3alyse gali bati taikomos specialios taisyklés. Galima

salinti kartu su buitinémis atliekomis laikantis oficialiy
taisykliy, kreipiantis j patvirtintas atlieky salinimo jmones
ir atsakingas institucijas. (ISmeskite tik visiskai tuscias pa-
kuotes.)

TECHNINIAI DUOMENYS
Atitinka 1SO 4049 1 tipo, 2 klasés, 1 grupés reikalavimus
Neorganiniy uzpildo daleliy matmeny diapazonas: 0,02-
5,0 um

Neorganinio uzpildo tario dalis:
Neorganinio uzpildo svorio dalis:

38,5%
56 %

|PAREIGOJIMAS PRANESTI

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo gaminiu,
batina nedelsiant pranesti gamintojui ir kompetentingai
institucijai.

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhen-
dit.

Kasutusjuhend

TOOTEKIRJELDUS

BRILLIANT Bulk Fill Flow on voolav réntgenkontrastne val-
guskovastuv hambakomposiit, mida kasutatakse jaavtai-
disravis.

KASUTUSOTSTARVE / KLIINILINE KASU

igast klassist kaviteetide otsetaidised

kaviteedi vooderdamine

fissuuride sulgemine

sisseldigete blokeerimine

kuju korrigeerimise esteetika parandamiseks
keraamilisteks ja komposiidi restoratsioonideks
restoratsioonide adhesiivne kinnitamine, kui valguse
ligipaas on voimalik

fiksaatorite kinnitamine

KOOSTIS BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metakriilaadid

Hambaklaas

Amorfne réanidioksiid

NAIDUSTUS
« hambastruktuuri defektid

VASTUNAIDUSTUSED

Kui esineb mis tahes allergiaid BRILLIANT Bulk Fill Flow’ mis
tahes komponentide suhtes. Kui ravipiirkonda ei saa iso-
leerida BRILLIANT Bulk Fill Flow’ pealekandmise ja kdvas-
tamise ajal.

OHUTUSJUHISED

« Seda toodet tohivad patsiendi suhu paigaldada vaid
asjakohase erialakoolituse labinud spetsialistid, nt ham-
baarstid v6i hambaarstide assistendid.

« Hoidke lastele kattesaamatus kohas!

- Arge kasutage toodet, kui selle aegumiskuupéev on
maoodunud.

« Hugieenilistel pohjustel on aplitseerimisnéelad moeldud
vaid Gihekordseks kasutamiseks.

« Brilliant Bulk Fill Flow on valgustundlik ja seda ei tohiks
jatta liiga kauaks intensiivse valguse katte enne kovas-
tamist, eelkdige operatsiooni- voi paikesevalguse katte.

« Sulgege sustlad parast kasutamist.

« Kandke alati kindaid.

« Parandamisel tuleb té6deldav pind esmalt karestada.

« Sisu jatkuva véljumise takistamiseks tdmmake siistla
kolbi tagasi.

« Suu limaskestaga otsesel kokkupuutel loputage lihtsalt
suud veega. Silma sattumisel loputage pohjalikult silmi
veega (10 min) ning konsulteerige silmaarstiga ja ndida-
ke talle seda kasutusjuhendit.

- Sisaldab nanomaterjale (seotud osakesed)

KORVAL- JA KOOSTOIMED

Teadaolevaid stisteemseid korvaltoimeid pole. On esinenud
vaheseid kontaktallergia juhte sarnase koostisega toodete
suhtes.

Ained, mis sisaldavad eugenooli ja/voi nelgioli, voivad
BRILLIANT Bulk Fill Flow" polimeriseerumist méjutada.
Seetottu peaks valtima tsinkoksiideugenooli tsemendi

kasutamist BRILLIANT Bulk Fill Flow’'ga. Katioonsete suu-
loputite ja katuindikaatorite voi kloorheksidiini kasutami-
sel voib esineda varvimuutusi.

KASUTAJA- JA PATSIENDIRUHM
Hambaravitootajate poolt materjali pealekandmine. Sobi-
lik kdikidele patsiendirihmadele.

ETTEVALMISTAMINE

Hamba puhastamine

Puhastage ravitav hammas ja korvalolevad hambad, kasu-
tades selleks harja ja profiilaktilist pastat, mis ei sisalda
fluori.

Hambaaugu isoleerimine (siiljevall)

Optimaalsete tulemuste saavutamiseks on piisav isolatsioon
absoluutselt vajalik. Soovitatakse kasutada stljevalle (nt
COLTENE'i omi).

Matriits ja hambavahelised kiilud

Ligikaudselt tootades kandke peale 6huke matriitsriba.
Fikseerige matriits proksimaalselt, kasutades hambavahe-
lisi kiile.

Adhesiivne siisteem

Kasutage adhesiivset stisteemi (nt COLTENE’l oma) vasta-
va kasutusjuhendi kohaselt.

Hamb et |

Hambaaugu ettevalmistamisel tuleb teha kdik, et kasuta-
da tehnikat, mis séilitab hambastruktuuri (adhesiivse taas-
tamise tehnika pohiméte). Emaili servad soovitatakse teha
teravaks, et suurendada adhesioonipinda hamba ja taite-
aine vahel ning seelabi optimeerida daresulgust.

Pulbi kaitsmine

Pulbi ldhedal asuvates piirkondades rakendage kohaseid
meetmeid pulbi kaitseks. Jargige protseduuri kdigus toot-
ja kasutusjuhendit.

NOUETEKOHANE KASUTAMINE

a) BRILLIANT Bulk Fill Flow’ kasutamine otsestes
taastamistes

BRILLIANT Bulk Fill Flow’ pealekandmine
Kandke materjal paigaldatud aplitseerimisndelaga otse
hambaauku.

Pealmine kiht

Pealmist kihti pole vaja. Kui esteetilistel pohjustel on vaja-
lik, voib peale kanda universaalse komposiidiga pealmise
kihi (COLTENE BRILLIANT EverGlow).

b) BRILLIANT Bulk Fill Flow’ pealekandmine mitteot-
sestes taastamistes

Restauratsioonimaterjali _sisepindade/kontaktpindade
konditsioneerimine

Konditsioneerige restauratsioonimaterjali kontaktpinnad
alati tootja kasutusjuhendi jargi.

BRILLIANT Bulk Fill Flow’ pealekandmine

Viljutage materjal paigaldatud aplitseerimisnoelaga otse
taastusvahendisse voi hambaaugu ettevalmistusalale.
Paigutage taastusvahend oma kohale, rakendades selleks
veidi joudu.

Liigse materjali eemaldamine

Eemaldage liigne materjal (nt harja voi spaatliga). Seejarel
hoidke taastusvahendit jouga oma kohal ja eemaldage
muu lleliigne materjal spaatli véi sobiva instrumendiga.

Poliimerisatsioon
Kovastage BRILLIANT Bulk Fill Flow suusiseselt mis tahes
valguskovastusseadme sinise valgusega (450-490 nm).

Kihi maksimumpaksus 4 mm

Segu BRILLIANT Bulk Fill Flow peab kdvastama kiht-kihilt.
Inhibitsioonikihti ei tohi uute kihtide lisamise vahel sidu-
miseks eemaldada. Mittepiisava valgustamise korral on
mittetdieliku poltimerisatsiooni oht. Ohutuse huvides ja
Ulevalguse valtimiseks tuleb jargida kuumutusvalgusti
kasutusjuhiseid.

Soovitatav kdvastamisaeg otseste taastamiste korral:
Kovastage 20 s vahemalt 1000 mW/cm? juures

Soovitatav kdvastamisaeg kaudsete taastamiste kinnita-
mise korral:
Kovastage iga kiilge 40 s véhemalt 800 mW/cm? juures

Viimistlemine

Kasutage oklusaalsete ja ligikaudsete pindade vormimiseks
ja poleerimiseks sobivaid podrlevaid instrumente ja po-
leervahendeid (nt COLTENE). Parast viimistlemist fluorige
koiki pindu.

UMBERTOOTLEMINE, PUHASTAMINE, DESINFITSEE-
RIMINE JA HOOLDUS

Sustla jaoks on soovitatav kasutada tihekordset Umbrist.
Kui kahtlustate saastumist voi tuvastate saastumise, kor-
valdage sustal kasutuselt alltoodud juhiste kohaselt.
Desinfitseerimine pesur-desinfitseerimisseadmes voi aurs-
teriliseerimine autoklaavis pole voimalikud.

SAILIVUSAEG / SAILITAMINE

Kolblikkusaeg ja partii [LOTl number: vt pohipakendilt
Hoiutemperatuur: 4-23C/39-73F

Sailivusaeg pdrast esimest avamiskorda: sdilib vastavalt
koélblikkusajale

Valtige kokkupuudet kuumuse ja otsese péikesekiirgusega.
Valtige darmuslikke temperatuurikéikumisi. Sulgege sist-
lad kohe pérast kasutamist.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Korvaldage jadtmed vastavalt kehtivatele seadustele. Rii-
giti voivad kehtida erinbuded. Voib korvaldada koos olme-
jaatmetega kooskolas ametlike eeskirjadega, vottes tihen-
dust heakskiidetud jagtmekaitlusettevotete ja vastutavate
asutustega. (Korvaldage kasutuselt ainult taielikult tiihjad
pakendid.)

TEHNILISED ANDMED
Vastavuses standardi ISO 4049 tiilibiga 1, klassiga 2, gru-
piga 1

Anorgaaniliste taiteosakeste suuruse varieeruvus:  0,02-
5,0 um

Anorgaanilise téidise sisaldus mahu jérgi: 38,5%
Anorgaanilise taidise sisaldus massi jargi: 56%

TEAVITUSKOHUSTUS

Koigist tootega seotud raskete tagajargedega 6nnetustest
tuleb viivitamatult teatada tootjale ja padevale ametiasu-
tusele.

Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod k po-
uziti.

Navod k pouziti

POPIS VYROBKU

BRILLIANT Bulk Fill Flow je zatékavy, svétlem tuhnouci,
rentgen kontrastni dentéini kompozit, ktery se pouziva ke
zhotoveni definitivnich vyplni.

UCEL POUZITI / KLINICKE VYHODY

piimé vyplné kavit viech tfid

podkladani kavit

peceténi fisur

vykryvani podsekfivin

korekce tvaru za Gcelem zlepseni estetiky

opravy keramickych a kompozitnich nahrad

adhezivni upeviovani neptimych nahrad, umoznuji-li
pranik svétla

upeviovani retainerd

SLOZENI BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metakrylaty

Dentélni sklo

Amorfni oxid kiemicity

INDIKACE
« defekty struktury zubt

KONTRAINDIKACE

V pfipadé alergie na jakékoliv slozky kompozita BRILLIANT
Bulk Fill Flow. Pokud nelze béhem nanaseni a polymerace
kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow izolovat pracovni pole.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[AVAROVANI]

« Vyrobek smi v pacientovych ustech pouzivat pouze od-
borny persondl, jako jsou zubni |ékafi a stomatologicti
asistenti se specialni kvalifikaci.

Uchovavejte mimo dosah déti!

Nepouzivejte produkt po uplynuti data pouzitelnosti.
Aplika¢ni kanyly jsou z hygienickych ddvodd uréeny
pouze k jednorazovému pouziti.

Kompozit BRILLIANT Bulk Fill Flow je citlivy na svétlo a
nemél pred vytvrzovanim by se ponechavat pfilis dlou-
ho pod intenzivnim svétlem, zvlasté ne pod operaé¢nim
svétlem ci slunecnim svétlem.

Stiikacky po pouziti uzavrete.

Vzdy pouzivejte rukavice.

U oprav se nejprve musi zdrsnit oSetfovany povrch.
Aby se zamezilo volnému vytékani materialu, povytah-
néte pist.

V pfipadé pfimého styku se sliznici v dutiné Ustni je do-
statecné oplachnuti tekouci vodou. V pfipadé vniknuti
do o¢i o¢i dikladné vyplachujte vodou (10 minut), vy-
hledejte ocniho Iékafe a predlozte mu tento navod
k pouziti.

Obsahuje nanomaterialy (slepené castice).

NEZADOUCI UCINKY / INTERAKCE

Nejsou znamy zadné systémové nezadouci ucinky. V oje-
dinélych pripadech byla hlasena kontaktni alergie na pro-
dukty s podobnym slozenim.

Pripravky, které obsahuji eugenol a/nebo hiebickovou si-
lici, mohou nepfiznivé ovlivnit polymeraci kompozitu
BRILLIANT Bulk Fill Flow. Je proto nutné se vyhnout pou-
Ziti cement( obsahujicich oxid zine¢naty a eugenol v kom-
binaci s kompozitem BRILLIANT Bulk Fill Flow. Pfi pouziti
kationtovych ustnich vod a indikétord plaku nebo chlorhexi-
dinu m(ze dojit k diskoloracim.

SKUPINA UZIVATELU/PACIENTU
Material smi pouzivat pouze odborny stomatologicky per-
sonal. Vhodné pro viechny skupiny pacientd.

PRIPRAVA

Vycisténi zub

Osetiovany zub a okolni zuby se ocisti kartackem a profy-
laktickou pastou, ktera neobsahuje fluorid.

Izolace kavity (kofferdam)

Pro dosazeni optimalnich vysledki je zcela nezbytna ade-
kvatni izolace. Proto se doporucuje pouzivat kofferdam
(napt. COLTENE).

Matrice a mezizubni klinky

P¥i praci v aproximalni oblasti nasadte tenky pasek mat-
rice. Fixujte matrici aproximdlné pomoci mezizubnich
klinka.

Adhezivni systém
Pouzijte adhezivni systém (napi. COLTENE) podle pfislus-
ného navodu k pouziti.

Preparace kavity

Je-li to jen trochu mozné, mély by byt pfi preparaci kavity
pouzity techniky, které zachovavaji zubni strukturu (princip
adhezivni vypliové techniky). Doporucuje se zkoseni okra-
ju skloviny za Gc¢elem zvétseni plochy adheze mezi zubem
a materidlem vyplné, a optimalizace tésnosti okrajl.

Ochrana zubni diené

Zasahuje-li kavita do tésné blizkosti dfené, mél by se po-
uzit vhodny ochranny podkladaci materidl. Postupujte
podle navodu k pouziti vyrobce.

SPRAVNE POUZITi

a) Pouziti kompozitu BRILLIANT Bulk Fill Flow na pFi-
mé vyplné

Pouziti kompozitu BRILLIANT Bulk Fill Flow
Material nanasejte piimo do kavity aplika¢ni kanylou na-
sazenou na stiikacce.

Vrchni vrstva

Zadnéa vrchni vrstva neni tfeba. Pokud je to z estetickych
davoda nutné, Ize nanést vrchni vrstvu z univerzalniho
kompozitu (nap¥. BRILLIANT EverGlow od COLTENE).

b) Pouziti kompozitu BRILLIANT Bulk Fill Flow u ne-

pfimych nahrad

Uprava vnittnich povrchi/kontaktnich povrch( nhrady
Kontaktni povrchy néhrady vzdy upravujte podle ndvodu
k pouziti od vyrobce.

Pouziti kompozitu BRILLIANT Bulk Fill Flow

Material nanasejte pfimo do nahrady nebo preparované
kavity aplika¢ni kanylou nasazenou na stiikacce. Nahradu
nasadte za mirného stlaceni.

Odstranéni prebyte¢ného materialu

Odstrante prebytecny hruby material (napi. kartackem
nebo $pachtli). Poté nahradu mirné pfitlacte na své misto
a odstrante pfipadny prebytecny material Spachtli nebo
vhodnym néstrojem.

Polymerace

Polymeraci kompozitu BRILLIANT Bulk Fill Flow v tstech
provadéjte pomoci polymeraénilampy s modrym svétlem
(450-490 nm).

Maximalni tloustka vrstvy: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow se musi vytvrzovat vrstvu po vrst-
vé. Inhibi¢ni vrstva se nesmi odstranovat kviili vazbé mezi
postupné nanasenymi vrstvami. Pfi nedostatecné expozi-
ci hrozi riziko nedokonalé polymerace. Z diivodu bezpe¢-
nosti a vylou¢eni nadmérné expozice je tieba dodrzovat
névod k pouziti polymerac¢ni lampy.

Doporuéeny polymera¢ni ¢as u nepfimych nahrad:
Polymerujte 20 s minimalné pii 1000 mW/cm?.

Doporuceny polymeracni ¢as pro upevnéni_nepfimych
néhrad:
Polymerujte kazdou stranu 40 s minimaIné pii 800 mW/cm?’.

Dokoncovani

K dotvarovani a vylesténi okluznich aproximalnich oblasti
poutzijte vhodné rotacni nastroje a lestitka (napf. COLTENE).
Po dokonéeni viechny osetfené povrchy fluoridujte.

OBNOVA, CISTENI, DEZINFEKCE A UDRZBA

Na stiikacku se doporucuje pouzivat jednorazovy navlek.
Pfi podezieni nebo potvrzeni kontaminace stiikacku zli-
kvidujte podle nize uvedeného postupu.

Dezinfekce v dezinfekéni mycce ani parni sterilizace v au-
toklavu nejsou mozné.

DOBA POUZITELNOSTI / SKLADOVANI

Doba pouzitelnosti a sériové ¢islo viz hlavni obal
Skladovaci teplota: 4-23 °C/ 39-73 °F

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: podle data pouzi-
telnosti

Chrante pred teplem a slunecnim svétlem. Zabrarite ex-
trémnimu kolisani teplot. Stiikacky po pouziti ihned uza-
viete.

LIKVIDACE

Odpad likvidujte podle platnych pravnich predpisi. Mohou
platit zvlastni narodni predpisy. Muze byt likvidovan spo-
le¢né s komunalnim odpadem v souladu s platnymi pied-
pisy po poradé se schvilenym zpracovatelem odpadu
a pfislusnymi Grady. (Likvidujte pouze zcela vyprazdnéné
obaly.)

TECHNICKE UDAJE

Ve shodé s 1SO 4049 typ 1, tfida 2, skupina 1

Rozsah rozmért ¢astic anorganického plniva: 0,02-5,0 pm
Objemovy obsah anorganického plniva: 38,5%
Hmotnostni obsah anorganického plniva: 56 %

OZNAMOVACI POVINNOST
Veskeré zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v sou-
vislosti s timto vyrobkem, je nutno neprodlené nahlasit
vyrobci a pfislusnému ufadu.

Hasznalati utasitas
Kérjiik, hogy a termék hasznalata elé6tt olvassa el fi-
ah alati at

1
gy

TERMEKLEIRAS

A BRILLIANT Bulk Fill Flow egy élland6 tomésekhez hasz-
nalhatd, folyékony, sugaratlatszatlan, fényre k6t6 fogasza-
ti kompozit.

FELHASZNALASI TERULET / KLINIKAI ELONY
kozvetlen tdmések barmilyen osztélyd kavitasok esetén
kavitasok aldbélelése

barazdazéras

alamend részek megsziintetése

alakkorrekciok az esztétika javitasa céljabol

keramia- és kompozitrestauraciok javitasai
restauraciok adheziv rogzitése, amennyiben fénypenet-
racié lehetséges

rogzitéelemek ragasztasa

A BRILLIANT Bulk Fill Flow OSSZETETELE
Metakrilatok

Fogaszati liveg

Amorf szilika

JAVALLAT
« Fogszerkezeti hibak

ELLENJAVALLATOK

Ha valamilyen allergia all fenn a BRILLIANT Bulk Fill Flow
béarmely 6sszetevijével szemben. Ha az alkalmazasi tertlet
nem izolalhat6 a BRILLIANT Bulk Fill Flow alkalmazasa és
polimerizacidja soran.

BIZTONSAGI UTASITASOK

A terméket kizardlag olyan szakképzett személyek hasz-
nélhatjak a paciens szajaban, akik erre vonatkozoan
specialis képesitéssel rendelkeznek (pl. fogorvosok és
fogaszati asszisztensek).

Gyermekektdl elzarva tartando!

Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.

Higiéniai okokbdl az applikacios kantilok csak egyszeri
hasznalatra szolgélnak.

A BRILLIANT Bulk Fill Flow fényérzékeny, ezért nem sza-
bad a polimerizélas el6tt til hosszu ideig intenziv fény-
nek kitenni, kiilonos tekintettel a m(itéfényre, illetve a
napfényre.

Hasznalat utan zarja le a fecskenddket.

Mindig viseljen keszty(it.

Javitasokhoz el6szor a kezelt feliilet érdesitése sziikséges.
A folyamatos kifolyas elkeriilése érdekében hizza vissza
a dugattyut.

Ha az anyag a szaj nyalkahartyajaval kozvetlendl érint-
kezik, elegendé az egyszerti csapvizes 6blités. A szemmel
valo érintkezés esetén alaposan oblitse ki a szemet vizzel
(10 percig), majd forduljon szemészorvoshoz, és mutas-
sa meg neki ezt a hasznalati Gtmutatot.
Nanoanyagokat (bondozott részecskéket) tartalmaz

MELLEKHATASOK / KOLCSONHATASOK

Szisztémas mellékhatasok nem ismertek. Hasonlo6 6ssze-
tételli termékekre vonatkozéan mar beszamoltak a kon-
taktallergia elszigetelt eseteirdl.

Az eugenolt és/vagy szegfliszegolajat tartalmazo szerek
befolyasolhatjak a BRILLIANT Bulk Fill Flow polimerizéci-
6jat. Emiatt el kell keriilni a cinkoxid-eugenol cementek és
a BRILLIANT Bulk Fill Flow egyttes alkalmazasat. Kationos
széjvizek, valamint plakkot kimutato szerek vagy klérhexi-
din alkalmazasakor elszinezédés fordulhat el6.

FELHASZNALO- / PACIENSCSOPORT
A termék fogdszati szakemberek éltali alkalmazasra késziilt.
Minden pacienscsoport szamara megfeleld.

ELOKESZITES

A fog megtisztitasa

Tisztitsa meg a kezelendé fogat és a mellette évé fogakat
ecsettel és fluoridmentes profilaxispasztaval.

A kavitas izolalasa (kofferdammal)

Az optimalis eredmények eléréséhez feltétleniil sziikséges
a megfelel izolalas. Kofferdamok hasznélata javasolt (pl.
COLTENE gyartmanyu).

Matrica és interdentalis ékek

Ha egy szomszédos teriileten dolgozik, hasznaljon vékony
matricaszalagot. Rogzitse a matricat proximalisan inter-
dentalis ékek segitségével.

Adheziv rendszer
Alkalmazzon adheziv rendszert (pl. COLTENE GYARTMA-
NYUT) a megfeleld hasznalati utasitasok szerint.

A kavitas elokészitése

A kavitas el6készitése soran minden lehetséges eréfeszitést
meg kell tenni a fogszerkezet meg6rzését biztosité tech-
nika hasznalatéra (ez az adheziv restauracids technika elve).
A fog és a tomdanyag kozotti adhézios teriilet novelése
érdekében javasolt a ferde zomancélek kialakitasa, ezaltal
optimalizélhaté a marginalis zaras.

Pulpavédelem
A pulpédhoz kozeli teriileteken alkalmazzon megfelelé pul-
pavédelmet. Eljaras a gyartd hasznalati utasitasa szerint.

MEGFELELO HASZNALAT

a) A BRILLIANT Bulk Fill Flow hasznalata direkt
restauraciokhoz

ABRILLIANT Bulk Fill Flow hasznalata
Vigye fel az anyagot a felhelyezett applikacios kantil segit-
ségével kozvetlenul a kavitasba.

Felsé réteg

Nincs sziikség felsé rétegre. Ha esztétikai okokbdl sztiksé-
ges, felvihetd egy felsé réteg univerzalis kompozitbdl (pl.
BRILLIANT EverGlow a COLTENE-tdl).

b) A BRILLIANT Bulk Fill Flow hasznalata indirekt
restauraciokhoz

A pétlas belsé feliileteinek/érintkezési feltleteinek kondi-
cionalasa

A potlas érintkezési fellileteit mindig a gyartd hasznalati
utmutatojanak megfeleléen kondicionalja.

A BRILLIANT Bulk Fill Flow hasznalata

Adagolja ki az anyagot a felhelyezett applikacios kandil
segitségével kozvetlendl a restauracioba vagy a kavitasp-
reparacioba. Helyezze el a restauraciot a megfelel6 helyen
enyhe nyomas alkalmazasaval.

A felesleges anyag eltavolitdsa

Tavolitsa el a felesleges anyag nagy részét (pl. ecsettel vagy
spatulaval). Ezutan nyomas alkalmazasaval tartsa a helyén
a potlast, és tavolitsa el a megmaradt felesleges anyagot
spatulaval vagy egy megfelel6 eszkozzel.

Polimerizacio

Polimerizélja a BRILLIANT Bulk Fill Flow-t intraoralisan egy
tetszéleges polimerizacios lampa kék fényével (450-490
nm).

Maximalis rétegvastagsag: 4 mm

ABRILLIANT Bulk Fill Flow-t rétegenként kell polimerizalni.
Az inhibicids réteget nem kell feltétlentl eltavolitani az
egyes rétegek kozotti kotéshez. Az elégtelen megvildgitas
anem kielégité polimerizacio kockdzataval jar. Biztonsagi
okokbdl és az esetleges tulzott expozicié elkeriilése érde-
kében be kell tartani a polimerizaciés ldmpa hasznalati
utasitdsait.

Javasolt polimerizaciods id6 direkt restaurdcidkhoz:
Polimerizalja 20 mp-ig legalabb 1000 mW/cm’fényinten-
zitassal.

Javasolt polimerizaciés id6 indirekt restaurdcidk ragasz-
tasédhoz:

Polimerizalja mindkét oldalt 40 mp-ig legaldbb 800 mW/
cm’fényintenzitassal.

Finirozas

Az okkluzalis és approximalis feltletek kialakitasahoz és
polirozésahoz hasznaljon megfelelé (pl. COLTENE altal
gyartott) forgé mUszereket és polirozokat. A befejezést
kovetéen minden feliiletet kezeljen fluoriddal.

UJRAFELDOLGOZAS, TISZTITAS, FERTOTLENITES ES
KARBANTARTAS

A fecskend6hoz eldobhato hiively hasznélata javasolt.
Szennyez6dés gyanuja vagy nem azonosithaté szennye-
z6dés esetén artalmatlanitsa (dobja ki) a fecskendét az
alabbiak szerint.

Moso-fertétlenitd készilékben torténd fertStlenités vagy
autoklavban torténd gézsterilizalas nem lehetséges.

ELTARTHATOSAG / TAROLAS

Lejarati datum és szam: lasd az elsédleges csomago-
lason

Tarolasi hémeérséklet: 4-23 °C/ 39-73 °F

Minéségét megdrzi az elsé kinyitast kovetden: lejarat a
lejarati datum szerint

Ovja a hétél és a napsugérzastol. Keriilje a szélséséges
hémérséklet-ingadozasokat. Hasznalat utan azonnal zérja
le a fecskendét.

ARTALMATLANITAS

A hulladékot a vonatkoz6 jogszabélyoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. Eléfordulhat, hogy az adott orszagban
specialis el6irasok vannak érvényben. A haztartasi hulla-
dékkal egyutt artalmatlanithatd a hatdsagi eléirasoknak
megfeleléen, az engedélyezett hulladékkezeld vaéllalatok-
kal és azilletékes hatosagokkal egyeztetve. (Csak a teljesen
ires csomagolast tegye a hulladékba.)

MUSZAKI ADATOK
Megfelel az 1SO 4049 szabvany 1. tipusa, 2. osztalya,
1. csoportja kovetelményeinek

A szervetlen t6lt6részecskék mérettartomanya: 0,02-
50um

Szervetlen téltéanyag-tartalom térfogat szerint: ~ 38,5%
Szervetlen toltéanyag-tartalom suly szerint: 56%

JELENTESI KOTELEZETTSEG
A termékkel kapcsolatban felmer(l6 6sszes sulyos varatlan
eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak, vala-
mint az illetékes hatdsagnak.

Pred zacatim pouzivania si dosledne precitajte navod
na pouzivanie vyrobku.

Navod na pouzitie

OPIS VYROBKU

BRILLIANT Bulk Fill Flow je tekuty, rontgenokontrastny,
svetlom vytvrdzovany dentélny kompozit pouzivany na
trvald vypliovu terapiu.

URCENE POUZITIE A KLINICKE PRINOSY

priame vyplne kavit vietkych tried,

podlozenie kavity,

pecatenie fisur,

vyblokovanie podbiehavych miest,

opravy tvaru na zlepsenie estetickych vlastnosti,
opravy keramickych a kompozitnych nahrad,
adhezivne cementovanie nahrad, ak je mozna penetra-
cia svetla,

cementovanie uchytenia spéjajuceho mostik so zubom.

ZLOZENIE BRILLIANT Bulk Fill Flow
metakrylaty,

dentélne sklo,

amorfné silica.

INDIKACIA
+ poskodenia struktiry zuba

KONTRAINDIKACIE

Ak existuju nejaké alergie na zlozky BRILLIANT Bulk Fill
Flow. Ak sa pole aplikacie neda izolovat pocas aplikacie a
vytvrdzovania BRILLIANT Bulk Fill Flow.

BEZPECNOSTNE POKYNY

[AVAROVANIE]

« Tento produkt méze v Ustach pacienta pouzivat vyhrad-
ne 3pecializovany personal, ako napr. zubar a zubni
asistenti so $pecialnou kvalifikaciou.

« Uchovavajte mimo dosahu deti!

« Nepouzivajte produkt po datume exspiracie.

« Aplikacné ihly st urc¢ené z hygienickych doévodov len na
jednorazové poutzitie.

BRILLIANT Bulk Fill Flow je citlivy na svetlo a pred vytvr-
dzovanim sa nema nechévat prilis dlho pod intenzivnom
svetlom, najma operaé¢nym alebo slne¢nym svetlom.
Po poutziti striekacky zatvorte.

Vzdy noste rukavice.

Pri opravach sa musi osetrovany povrch najprv zdrsnit.
Aby ste zabranili vytekaniu, zatiahnite piest dozadu.

V pripade priameho styku s Ustnou sliznicou postaci
vyplachnutie pitnou vodou.V pripade styku s o¢amiich
dokladne vyplachnite vodou (10 min) a poradte sa s
oftalmolégom, pricom mu ukazte tento navod na pou-
Zitie.

Obsahuje nanomaterialy (viazané castice).

VEDLAJSIE UCINKY/INTERAKCIE

Nie st zndme Ziadne systémové vedlajsie tcinky. Boli hla-
sené ojedinelé pripady kontaktnych alergii pri produktoch
podobného zlozenia.

Latky obsahujice eugenol a/alebo klin¢ekovy olej mozu
ovplyvnit polymerizaciu BRILLIANT Bulk Fill Flow. Preto je
potrebné sa vyhnut pouzitiu zinkoxidovo-eugenolovych
cementov spolu s materidlom BRILLIANT Bulk Fill Flow. Pri
poutziti katidnovych dstnych véd, indikatorov povlakov
alebo chlérhexidinu moze dojst k diskolorécii.

SKUPINA POUZIVATELOV/PACIENTOV
Aplikéciu vykondvaju Specializovani stomatologicki pra-
covnici. Vhodné pre vetky skupiny pacientov.

PRIPRAVA

Cistenie zuba

Osetrovany zub a susediace zuby odistite kefkou a pro-
fi-pastou bez obsahu fluoridu.

Izolacia kavity (kofferdam)

Na dosiahnutie optimélnych vysledkov je nevyhnutna
adekvatna izolacia. Odporuca sa pouzit kofferdamy (napr.
od COLTENE).

Matrica a medzizubné klinky

Pri praci v aproximalnom priestore pouzite tenky pésik
matrice. Matricu upevnite proximalne pomocou medzi-
zubnych klinkov.

Adhezivny systém
Naneste adhezivny systém (napr. od COLTENE) podla pri-
slusného navodu na pouZzitie.

Preparacia kavity

Pri preparacii kavity sa ma pouzivat technika, ktord ochra-
fuje struktdru zuba (princip ,adhezivnej rekonstrukénej
techniky”). Na tcely zvécsenia plochy adhézie medzi zubom
a vyplilovym materialom sa odportca skosit okraje sklo-
viny. Tym sa zoptimalizuje tesnenie na okraji.

Ochrana drene
V miestach blizko drene zabezpecte jej primerant ochranu.
Postupujte podla ndvodu na pouzitie dodaného vyrobcom.

SPRAVNE POUZITIE
a) Pouzitie BRILLIANT Bulk Fill Flow na priame vyplne

Aplikécia BRILLIANT Bulk Fill Flow
Materidl naneste priamo do kavity pomocou aplika¢nej
ihly.

Vrchna vrstva

Nie je potrebna vrchna vrstva. V pripade potreby sa moze
zestetickych dovodov pouzit vrchna vrstva s univerzalnym
kompozitom (napr. BRILLIANT EverGlow od COLTENE).

b) Pouzitie BRILLIANT Bulk Fill Flow na nepriame
vypine

Uprava vnutornych povrchov/styénych pléch protetickej
néhrady

Sty¢né plochy protetickej nahrady upravte vzdy podla
néavodu od vyrobcu.

Aplikécia BRILLIANT Bulk Fill Flow

Materidl naneste priamo do néhrady alebo kavity pomocou
aplika¢nej ihly pripevnenej k aplikatoru. Jemnym tlakom
umiestnite nahradu na miesto.

Odstranenie nadbyto¢ného materidlu

Nadbytocny material odstrante (napr. kefkou alebo $pach-
tlou). Potom udrziavajte nahradu pomocou tlaku na mies-
te a $pachtlou alebo vhodnym nastrojom odstrante dalsi
nadbytoc¢ny material.

Polymerizacia

Vytvrdte BRILLIANT Bulk Fill Flow intraordlne modrym
svetlom pomocou akéhokolvek zariadenia na vytvrdzova-
nie svetlom (450 - 490 nm).

Maximalna hrabka vrstvy: 4 mm

Material BRILLIANT Bulk Fill Flow sa musi vytvrdzovat vrs-
tva po vrstve. Inhibi¢na vrstva sa pri bondovani medzi
vrstvenim nesmie odstranit. Nedostato¢né vystavenie
predstavuje riziko netplnej polymerizacie. Z bezpe¢nost-
nych dévodov a s ciefom predist nadmernému vystaveniu
materidlu sa riadte navodom na pouzivanie vytvrdzova-
cieho svetla.

Odporucany ¢as tvrdnutia pri priamych nahradach:
Vytvrdzujte 20 s svetlom s intenzitou aspori 1000 mW/cm?.

Odporucany ¢as vytvrdzovania pri cementovani nepria-
mych nahrad:
Kazdu stranu vytvrdzujte 40 s svetlom s intenzitou aspon
800 mW/cm?.

Kone¢na tprava

Na vytvarovanie a vylestenie okluzalnych a aproximalnych
povrchov pouzite vhodné rota¢né nastroje a lestidla (napr.
od COLTENE) . Po dokonceni fluoridujte vietky povrchy.

REGENERACIA, CISTENIE, DEZINFEKCIA A UDRZBA
V pripade striekacky sa odportca pouzit jednorazovy obal.
Pri podozreni na kontaminaciu alebo v pripade zistenej
kontaminacie striekacku zlikvidujte podla nizsie uvedenych
pokynov.

Dezinfekcia v umyvacom/dezinfek¢nom zariadeni alebo
sterilizacia parou v autoklave nie je mozna.

DOBA POUZITELNOSTI/UCHOVAVANIE

Déatum exspiracie a Cislo [LOT] : pozri idaje na primarnom
obale

Skladovacia teplota: 4 - 23 °C/39 - 73 °F

Zivotnost po prvom poutziti: exspirdcia podla datumu ex-
spiracie

Nevystavujte teplu ani sine¢nému Ziareniu. Nevystavujte
prilis vyraznému kolisaniu teploty. Striekacky zatvorte hned'
po pouziti.

LIKVIDACIA

Odpad likvidujte v stlade s platnymi pravnymi predpismi.
Mézu platit osobitné predpisy $pecifické pre vasu krajinu.
Mbze sa likvidovat spolu s odpadom z doméacnosti v sula-
de s oficialnymi nariadeniami v spolupraci so schvalenymi
spolo¢nostami na likvidaciu odpadu a zodpovednymi or-
ganmi. (Likvidujte len tplne vyprazdnené obaly.)

TECHNICKE UDAJE

Spliha normu ISO 4049 typ 1, trieda 2, skupina 1

Rozsah velkosti anorganickych castic vypliiového
materialu: 0,02-5,0 ym
Objemovy obsah anorganického vypliiového

materidlu: 38,5%
Hmotnostny obsah anorganického vypliiového
materidlu: 56 %

POVINNE HLASENIE
Vsetky zavazné incidenty spojené s tymto produktom je
nutné ihned'nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu.

WHcTpyKuun 3a ynotpe6a m
Mons, npoyeTeTe BHUMATENHO WHCTPYKLMUMTE 3a YNO-
Tpe6a, npeau fa U3non3BaTe NPoayKra.

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

BRILLIANT Bulk Fill Flow npeacTaBnsBa Teuns, peHTreHo-
KOHTpacTeH, GOTOMONMMEPU3MPALL KOMMO3UT 3a fleHTasl-
Ha ynoTtpe6a npu fieyeHmne ¢ NOCTOAHHN 06TypaLmm.

MNPEAHA3HAYEHUE/KNTMHUYHA NON3A

AVNPEKTHN O6TypaL[I/IVI Ha BCUYKWN KaCcoBe KaBUTeTn
noAanoXkKa B KaBUTeTn

3anevaTBaHe Ha pucypu

6]'IOKI/IpaHE Ha nogmonun

KopeKuwmu Ha dopmata 3a No-Ao6bp BbHLLEH BUA
nonpasKn Ha KOMMNO3UTHN N KepaMNYHWN Bb3CTaHOBABA-
HUA

a/Ixe31BHO GUKCMpPaHe Ha Bb3CTaHOBABAHWS, ako € Bb3-
MOHO NPOHUKBaHe Ha d)omnonvlmepmampama cBeTnn-
Ha

duKcnpaHe Ha puTaiiHepun

CbCTAB Ha BRILLIANT Bulk Fill Flow
Mertakpunatu

CTbKNO 32 AeHTanHa yn01pe6a
AmopdeH cunmumes ANOKCUA

MOKA3AHMA
« pedekTn Ha 3bOHUTE CTPYKTYpPKN

MPOTUBOMOKA3AHUA

Mpw aneprusa Kbm flaaeH KOMNoHeHT Ha BRILLIANT Bulk Fill
Flow. AKO y4acTbKbT Ha NPUNOXKeHNE He MOXe Aa ce N30-
Nnpa No BpemMe Ha HaHacAHe U nonumepusnpaHe Ha
BRILLIANT Bulk Fill Flow.

WHCTPYKLUW 3A BE3OMACHOCT

[ANPERYNPEXAERVE]

« lpopyKTbT TPAGBa f1a Ce Npunara B ycraTa Ha NalyueHTa
Camo OT Cneuman3npaH nepcoHan Kato CToMaTonosu
1 A€HTaNHN aCUCTEHTU CbC CNeLuantn KBanupukaLumm.

[la ce cbxpaHABa Ha HEAOCTBIHO 3a AeLia MAcTo!

He nsnonsBanTe npoayKTa cnep nstmyaHe Ha cpoka Ha
rOfIHOCT.

OT XUIrieHHN CbobpakeHNA aNIMKaTOPHUTE KaHIoNN ca
npeaHasHayeHn camo 3a eiHoKpaTHa ynoTpeba.
BRILLIANT Bulk Fill Flow e ¢poTouyBcTBUTENEH 1 Npean
nonMmepusaLya He TpAGBa A1a Ce U3nara NPOAbIKUTEN-
HO Ha VHTEH3VBHa CBET/IMHA, B YaCTHOCT OrnepaLnoHHa
VAN CbHYEBa CBETINHA.

3aTBapAiTe WnpuLnTe Cneg ynotpeba.

BuHaru HoceTe pbKkasuLM.

3a nonpaBKu e HeOHXOAVMMO NPeABapPUTENHO pasrpana-
BABaHe Ha TpeTMpaHaTta MoBbPXHOCT.

3a pa nsberHete NocneABallo U3TUYaHe, U3AbpNaiiTe
6yTanoro.

B cnyyail Ha NpAK KOHTAKT € yCTHaTa MraBumLa e gocta-
TBYHO M3NMaKBaHe C YellMAHa Boaa. B cnyvail Ha KoHTaKT
C ouuTe 1 NpomuiiTe wartenHo ¢ soga (10 min) n ce
KOHCYNnTMpaiiTe ¢ odhTanmonor, Kato npeacTasuTe Tesu
VHCTPYKLMK 33 ynoTpe6a.

CbabpKa HaHOMaTepranu (CBbP3aHM YacTULm)

HEXEJIAHU PEAKLUW/B3AVMOAENCTBUA

He ca 13BeCTHN CMCTEMHM HexXenaHu peakuni. B nsonu-
paHn cyyan ca AOKNaABaHN KOHTaKTHWM aneprum Kbm
NpPOAyKT! C Nofj06eH CbCTaB.

AreHTU, CbibpXKalLm eBreHosN n/vuni kapamduaoBo Macso,
MmoraT Aa Hapywat nonumepusaumata Ha BRILLIANT Bulk
Fill Flow. 3aToBa n36arsaiite ynotpe6a Ha LMMeHTU Ha
0OCHOBaTa Ha CMEC OT LiIHKOB OKCW/€BreHosn B KOMGUHALNA
C BRILLIANT Bulk Fill Flow. Bb3MOXHO € NoTbMHsABaHe npun
13MON3BaHe Ha KaTMOHHM MpernapaTu KaTo BOAM 3a yCTa,
VIHMKATOPK 3a 3b6Ha Miaka uin XNopXeKCUAVH.

FPYNA NOTPEBUTENU/NMALUEHTU
TpUnoXeHe OT cneyrani3npaH nepcoHan B CToMaTono-
rMYHU KabUHeTU. nO[ZlXO[ZLﬂLL[ 3a BCUYKN rpynu nauneHTu.

NnoAroToBKA

MouncreaHe Ha 3b6a

MouwncTeTe noanexalms Ha 06paboTka 3b6 1 CbcepHNUTe
3b6M C yeTKa 1 npodunakTryHa nacta 6es pnyopma.

WUsonupane Ha KaBuTeTa (kopepaam)

3a nocTUraHe Ha ONTVMasHN Pe3yNTaTht € 3aAbIKUTENHO
nopaxofAwo usonupate. Mpenopbysa ce ynotpebdarta Ha
Kodeppaam (Hanp. mapka COLTENE).

Martpuua n UHTepAeHTaNHN KNMHOBE

MocTaBeTe ThbHKa MaTpPUYHa fleHTa, Korato paboTuTte B an-
pokcumanHaTa 3oHa. QuKcypaiiTe NPOKCMMANHO MaTpy-
Lata nocpe/iCTBOM VHTEPAEHTaHN KNUHOBE.

AAXEBIIIBHa caicTema
M3non3Baiite agxe3nBHa cuctema (Hanp. COLTENE) cb-
TNIaCHO CbOTBETHUTE UHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.

Mpenapauna Ha KaBMTeTa

Mpwn npenaprpaHeTo Ha KaBuTeTa CefiBa Aa ce NoioXat
BCUYKV YCUNKA 32 NpUNaraHe Ha TeXHUKa, Waaalla 3bbHa-
Ta CTPyKTypa (NPUHLMN Ha ,afixe31BHaTa Bb3CTaHOBUTEN-
Ha TexHuKa"). MpenopbyunTeNnHO e cKocABaHe Ha pbboBeTe
Ha emaiina (B3emaHe BbB dasa) C Len yBenuyaBaHe Ha
nolTa Ha aaxe3na mexay 3b6a 1 06TypaLOHHNA MaTe-
pvian; no TO3M HauMH ce ONTUMM3MPa Mapr1HaNHOTO 3are-
YaTBaHe.

3au.|vrra Ha nynnaTta

M3nonsBaite noaxopAlwa 3alnTa 3a HammpalyuTe ce B
6n11130CT 10 NynnaTta 30HK. PaGoTeTe CbrMacHo UHCTPYKLU-
ute 3a yn0Tpe6a OT npoussogunTena.

MPABWJTHA YMOTPEBA
a) Mpunoxenne Ha BRILLIANT Bulk Fill Flow 3a au-
PEeKTHM Bb3CTaHOBABaHNA

HanacaHe Ha BRILLIANT Bulk Fill Flow
MaTepuanbT ce HaHaCA AVPEKTHO B KaBUTETa Ype3 NocTa-
BeHaTa annKaTopHa KaHtona.

MokpuseH cnoi

MoKpuBeH cfioi He € Heo6xoAMM. Mpr HeOBXOANMOCT MO-
e f1a ce HaHece NOKPUBEH CJI0i yHUBEpPCaneH KoMMNo3nT
(Hanp. BRILLIANT EverGlow Ha COLTENE) no ecteTuyHu
CbobpaxKeHus.

6) Npunoxexne Ha BRILLIANT Bulk Fill Flow 3a nugn-
PEeKTHN Bb3CTaHOBABaHNA

MoaroteAHe Ha BLTPELIHNTE/KOHTAKTHITE NOBbPXHOCTU
Ha PeKOHCTPyKLMATa

BuHary noaroteAiiTe KOHTaKTHUTE NMOBBPXHOCTU Ha pe-
KOHCTPYKLMATa Cropes MHCTPYKunnTe 3a ynotpeba ot
npousBoguTens.

HanacaHe Ha BRILLIANT Bulk Fill Flow

[lo3upaiite MaTepuana VPEKTHO BbPXY Bb3CTaHOBABaHE-
TO VNN B NpenapupaHna KaBUTeT Ypes nocTaBeHaTa anv-
KaTopHa KaHtona. [o3nLroH1paiiTe Bb3CTaHOBABAHETO Ha
MSACTO C IeK HaTUCK.

OTCT[}aHﬂBaHe Ha n3nvwed marepuan
OTCTpaHeTe epuTe OCTaTbLM OT MaTepuran (Hanp. ¢ YeTka
vnu wnatyna). Cnep ToBa GrKCKpanTe C HaTUCK Bb3CTaHO-
BABAHETO N OTCTPaHeTe OCTaHannA U3NuLeH matepuan c
wnaTyna nam noaxoAaaL NUHCTPYMEHT.

Monumepusauyna

Monumepusuparite BRILLIANT Bulk Fill Flow nHTpaopanHo
CbC CVHA CBETIMHA OT poTononmmepmsvpatla namna (450
—490 nm).

MakcumanHa ge6enunHa Ha cnos: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow Tpa6sa fa ce nonumepwusmpa
NOCNOHO. VIHXMBMpaLMAT cnoii He TpAGBa fla ce oTCTpa-
HABa 3a 60HF[I/IHI'a MeXAy NHKpeMeHTuTe. HeﬂOCTaTbHHa*
Ta eKcnosmuunA NnpeacTaBiaBa PUCK OT HeMbJIHa nonnme-
pu3auma. MIHCTpyKummnTe 3a ynoTpe6a Ha poTononumepu-
3aTtopa TpH6Ba Aa ce B3emaT Noj BHMMaHWe nopagu ona-
CeHVA 3a 6e30MacHOCT 1 3a U3GArBaHe Ha CBPbXEKCNo3n-
uma.

MpenopbyntenHo Bpeme 3a nonavmepusvpaHe npu
[OVPEKTHU Bb3CTaHOBABaHUA:

Monumepwusnpaiite B npop
1000 mW/cm?*

Ha 20 s c y

MpenopbuntenHo Bpeme 3a nonaumepusvpaHe npu
a/IXe3nBHO QUKCMpaHe Ha VHAVMPEKTHN Bb3CTaHOBABA-
HuA:

MonnmepusupanTe BCAKa CTpaHa B Npoab/ikeHne Ha 40 s
C MUHUMYM 800 mW/cm?

OQuHnpaHe

3a opopmAHe 1 NONMPaHe Ha OKJTy3aHUTe U anpoKcUman-
HUTE NOBbPXHOCTW M3MON3BaNTe NOAXOAALLM POTMPaLLN
VHCTPYMEHTU U Monvpaln cpepacTBa (Hamp. mapka
COLTENE). Cnep 3aBbpLuBaHe 06paboTeTe BCUUYKM NMOBbPX-
HOCTV C Npenapar 3a gpriyopu3sauma.

MOBTOPHA OBPABOTKA, MOYUCTBAHE, AE3UNH-
OEKLIMA U NOAAPBXKKA

3a Wwnpuuata ce NpenopbyBa ynotpe6aTta Ha NPOTEKTOP
3a elHOKpaTHa yroTpeba. /3xBbprneTe WwnpuLaTa B cnyyai
Ha npepanonaraemMo UM BUAMMO 3aMbpCABaHe, KaKTo e
onuncaHo no-Aony.

He e Bb3MOXHa Ae3nHEKLMUA B MUANHO-AE3NHPEKLIVIOH-
Ha MallVHa U1 CTepUnn3aLmnAa C napa B aBToKNaB.

CPOK HA rOAHOCT/CbXPAHEHUE

CpOK Ha roiHOCT 1 Homep [L0T) : BX. MbpBKYHaTa ONakoBKa
TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue: 4 - 23 °C/39-73 °F

CpOK Ha roiHOCT Cfiefl MbPBOTO OTBapAHe: cropey AaTaTa
Ha U3T1YaHe Ha CPOKa Ha rofiHOCT

3almTeTe cpeluy U3naraHe Ha TOMAMHa U cibHLUe. U36sar-
BaliTe eKCTpeMHW TemnepaTypHu Konebanua. Cnep yno-
Tpeba He3abaBHO 3aTBapAiiTe WNpUUMTE.

MPEAABAHE 3A OTNAADUU

V]BXB'pr'IeTe CbrnacHO NpPUNOXMUMOTO 3aKOHOAATeNCTBO.
Bb3MOXHO € Aa BaaT cneuuantu, CneumryHm 3a cTpa-
HaTa pasnopeadu. Moxe aa ce U3XBbPAA CbINACHO opu-
unanHute npasuna 3aefHo ¢ 6uTtoBUTE oTnagbuyn cneg
KOHCyNTaLms C Of06PeHN NPEANPUATUSA 3a AenOHNpaHe
Ha oTnagbun N KOMMETEHTHUTE OpraHu. (M3)(B'bpﬂﬂVITe
€CaMO HaNbHO U3NpasHeHn OI'IaKOBKI/I.)

TEXHUYECKU AAHHU
CvoteetcTBa Ha ISO 4049 Tvn 1, Knac 2, rpyna 1
[lnanasoH Ha pa3mepa Ha HeopraHuyHNTe

YacTUUW Ha MbJHWUTENA: 0,02-5,0 pm
O6emeH NPOLIEHT OT 06LOTO KONNYECTBO
HeopraHuyeH NbaHUTeN: 385%
CbAbpiKaHMe Ha HeopraHWyeH MbHUTeN
KaTo TerfoBeH NPOLIEHT: 56 %

3AAbBIKEHUE 3A AOKNTAABAHE

BC1UKM CEPUO3HM MHLMAEHTY, Bb3HIKHANVN BbB BPb3Ka C
HacToAWOTO n3genve, TpA6Ba fa ce CbobLaBaT He3abas-
HO Ha NMPOV3BOANTENS, KaKTO 11 Ha KOMMETEHTHUA OpraH.

Lietosanas instrukcija

Pirms izstrada igi izlasiet lieto-

$anas instrukciju.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

BRILLIANT Bulk Fill Flow ir iepildams rentgenkontrastains,
gaisma cietéjoss zobu kompozitmaterials, ko izmanto ilg-
stosiem pildijumiem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS / KLINISKAS
PRIEKSROCIBAS

visa veida kavitasu tiesi pildijumi

kavitates oderei

spraugu pildisanai

iegriezumu blokésanai

formas korekcijai, lai uzlabotu zobu izskatu

keramikas un kompozitmateriala restauraciju labosanai
restauraciju adhezivai limésanai, ja ir iespéjama gaismas
iekluve

platisu limésanai

SASTAVS BRILLIANT Bulk Fill Flow
Metakrilati

Zobarstniecibas stikls

Amorfais silicija dioksids

INDIKACUJA
- zobu struktaras defekti

KONTRINDIKACIJAS

Ja pastav jebkadas alergijas pret kadu kompozita Brilliant
Bulk Fill Flow sastavdalu. Ja kompozita BRILLIANT Bulk Fill
Flow uzklasanas vai cietinasanas laika uzklasanas lauku
nevar izolét.

DROSIBAS NORADIJUMI

So izstradajumu pacienta muté drikst lietot tikai ipasi
apmacits personals, pieméram, zobarsti un zobarstu
asistenti ar atbilsto3u kvalifikaciju.

Uzglabajiet bérniem nepieejama vieta!

Izstradajumu nedrikst lietot péc ta deriguma termina
beigam.

Higiénisku iemeslu dé| iepildisanas adatas ir paredzétas
tikai vienreizéjai lietosanai.

Kompozits BRILLIANT Bulk Fill Flow ir gaismjutigs, un
pirms cietinasanas to nedrikst paklaut ilgstosai intensivas
gaismas iedarbibai, it pasi darba apgaismojumam vai
saules gaismai.

Péc lietosanas uzlieciet atpakal lir¢u uzgalus.

Vienmeér lietojiet cimdus.

Izmantojot labo3anai, arstéjama virsma vispirms ir jaap-
strada ar raupju materialu.

Lai partrauktu plasmu, pavelciet atpaka| virzuli.
Gadijuma, ja materials noklst uz mutes glotadas, izska-
lojiet muti ar adeni. Ja ir radusies saskare ar acim, rapigi
skalojiet ar Gdeni (10 min) un konsultéjieties ar oftalmo-
logu, paradot ari 3is lietosanas instrukcijas.

Satur nanomaterialus (saistitas dalinas)

BLAKUSPARADIBAS / MIJIEDARBIBA AR CITAM
VIELAM

Nav zinamas nekadas sistémiskas blakusparadibas. Dazos
gadijumos ir zinots par alergisku reakciju, kuru ir izraisiju-
si saskare ar lidziga sastava izstradajumiem.

Lidzekli, kas satur eigenolu un/vai krustnaglinu ellu, var
ietekmét kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow polimeriza-
ciju. Tapéc cinka-oksida-eigenola cementa izmantosana
kombinacija ar BRILLIANT Bulk Fill Flow nav ieteicama.
Katjonu saturosu mutes skalosanas lidzek|u, ka ari apliku-
ma indikatoru vai hlorheksidina lietosana var radit krasas
izmainas.

LIETOTAJS / PACIENTU GRUPA
Uzklasanu veic zobarstniecibas specialisti. Piemérots visam
pacientu grupam.

SAGATAVOSANA

Zoba tirisana

Tiriet arstéjamo zobu un blakusesosos zobus, izmantojot
suku un profilakses pastu, kas nesatur fluoridu.

Zoba cauruma izolésana (zobu koferdams)

Atbilstosa izolacija ir ipasi nepieciesama, lai sasniegtu op-
timalu rezultatu. leteicams izmantot zobu koferdamus
(piem., COLTENE razotos).

Matricas un interdentalie kili

Veicot apstradi approksimali, uzlieciet planu matricas jos-
lu. Izmantojot starpzobu kilus, nostipriniet matricu prok-
simali.

Adheziva sistéema
Uzkljiet adhezivu sistému (pieméram, COLTENE razoto),
ievérojot attiecigas lietosanas instrukcijas.

Zoba cauruma sagatavosana

Sagatavojot zoba caurumu, japieliek visas pales tadu me-
tozu izmantosana, kuras lauj saglabat zoba struktdru
(adhezivas restauracijas metodes princips). Lai palielinatu
sakeri starp zobu un pildijuma materialu, ieteicams izman-
tot noskeltas emaljas malas, kas uzlabo malu noslégsanu.

Pulpas aizsardziba

Zonas tuvu pulpai nodrosiniet atbilstosu pulpas aizsardzi-
bu. Ir jaizpilda razotaja nodrosinataja lietosanas instrukci-
ja aprakstita procedara.

PAREIZA LIETOSANA
a) kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow uzklasana tie-
$am restauracijam

KULLANICI/ HASTA GRUBU
Uzman dental personel tarafindan uygulanir. Tum hasta
gruplarticin uygundur.

HAZIRLAMA

Disin temizlenmesi

Tedavi edilecek disi ve bitisigindeki disleri bir firca ve flortir
icermeyen profilaksi pastasi kullanarak temizleyin.

Kavitenin izolasy (d I dam)

Optimum sonuglar elde etmek igin yeterli izolasyon mut-
laka gereklidir. Dental dam (6rn. COLTENE Uriinleri) kulla-
nilmasi onerilir.

Matriks ve interdental kamalar

Aproksimal ¢alismalarda ince bir matriks bandi uygulayin.
interdental kamalar kullanarak matriksi proksimal olarak
sabitleyin.

Adeziv sistem
Adeziv sistemi (6rn. COLTENE trtind) ilgili kullanma tali-
matlarina gére uygulayin.

Kavitenin hazirlanmasi

Kavite hazirlamasinda, dis yapisini koruyan bir teknigin
kullaniimasi i¢in miimkiin olan her tiirlii caba gosterilme-
lidir (Adeziv Restorasyon Teknigi ilkesi). Dis ile dolgu ma-
teryali arasindaki adezyon alanini artirmak ve bdylece
kenar sizdirmazhigini optimize etmek icin mine kenarlarinin
bizote edilmesi tavsiye edilir.

Pulpanin Korunmasi
Pulpaya yakin bolgelerde uygun pulpa korumasi uygulayin.
Proseddr dreticinin kullanma talimatlarina gére yapilmalidir.

DOGRU KULLANIM
a) BRILLIANT Bulk Fill Flow’un direkt restorasyonlar-
da uygulanmasi

BRILLIANT Bulk Fill Flow'un uygulanmasi
Monte edilmis uygulama ignesini kullanarak materyali
dogrudan kavitenin igine uygulayin.

Ust tabaka

Ust tabakaya gerek yoktur. Estetik nedenlerden dolayi ge-
rekirse, tiniversal kompozitli bir Gst tabaka (6rn. COLTENE
BRILLIANT EverGlow) uygulanabilir.

b) BRILLIANT Bulk Fill Flow’un indirekt y

indirekt restorasyonlarda yapistirma icin énerilen sertles-
me sresi:
Her bir tarafi 40 sn en az 800 mW/cm”de sertlestirin

Bitirme

Okliizal ve aproksimal ytizeylerin sekillendiriimesi ve par-
latilmasi icin uygun doner aletler ve parlaticilar kullanin
(6rn. COLTENE (iriinleri). islem tamamlandiktan sonra tiim
yuzeylere flortr uygulayin.

YENIDEN iSLEME, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE
BAKIM

Siringa igin tek kullanimlik bir kilif kullaniimasi énerilir.
Kontaminasyondan siipheleniyorsaniz veya eminseniz,
sinngay asagida agiklanan sekilde imha edin.

Bir yikayici-dezenfektorde dezenfeksiyon veya otoklavda
buharli sterilizasyon miumkiin degildir.

RAF OMRU / DEPOLAMA

Son kullanma tarihi ve [T no.: Dis pakete bakin

Saklama sicakhigi: 4-23 °C/ 39-73 °F

Agildiktan sonra raf dmri: Son kullanma tarihine baglidir

Isiya ve guines 1sigina maruz kalmasini nleyin. Asiri sicak-
lik dalgalanmalarindan koruyun. Kullandiktan hemen son-
ra sirngalari kapatin.

iMHA

Atiklar gegerli mevzuata gére imha edin. Ulkeye 6zgii ézel
diizenlemeler mevcut olabilir. Onayli atik imha sirketleriy-
le ve yetkili makamlarla temasa gecilerek, resmi yonetme-
liklere uygun sekilde evsel atiklarla birlikte imha edilebilir.
(Sadece tiimuyle bosalmis olan paketleri atin.)

TEKNIK VERILER
1SO 4049 Tip 1, Sinif 2, Grup 1'e uygundur

inorganik doldurucu parcaciklarinin boyut araligi: -~ 0,02-
5,0 pm

Hacimce inorganik doldurucu icerigi: %38,5
Adirlikga inorganik doldurucu icerigi: %56

BILDIRIM YUKUMLULUGU
Bu iriinle baglantil olarak ortaya cikan tiim ciddi olaylar
derhal ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

BHMMaTenbHO NpouunTaiiTe AaHHYI0 MHCTPYKLUIO Nepen

MHCprKI.lIII’I no NnpuMeHeHuo

larda uygulanmasi

Restorasyonun i¢ ylzeyleri/temas yiizeylerinin hazirlan-
masi

Restorasyonun temas ylizeylerini daima Ureticinin kullan-
ma talimatina gére hazirlayin.

BRILLIANT Bulk Fill Flow'un uygulanmasi

Monte edilmis uygulama ignesini kullanarak, materyali
dogrudan restorasyona veya hazirlanmis kaviteye uygula-
yin. Hafifce bastirarak restorasyonu yerine oturtun.

Fazla materyalin cikariimasi

Fazlalik kaba materyali giderin (6rn. firca veya spatiil ile).
Ardindan restorasyonu basing uygulayarak yerinde tutun
ve fazla materyali bir spatil veya bagka uygun bir aletle
cikarin.

Polimerizasyon

BRILLIANT Bulk Fill Flow, herhangi bir isikla sertlestirme
tinitesinin mavi 15191 (450-490 nm) kullanilarak intraoral
olarak sertlestirilebilir.

Maksimum tabaka kalinhgi: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow tabaka tabaka sertlestirilmelidir.
inkrementler arasinda baglanmayi saglama amaciyla inhi-
bisyon tabakasi ¢ikariimayabilir. Yetersiz maruziyet yetersiz
polimerizasyon riski tasir. Glivenlik endiseleri nedeniyle ve
asir maruziyetten kaginmak igin, sertlestirme 1siginin kul-
lanim talimatlarina uyulmalidir.

Direkt restorasyonlar icin 6nerilen sertlesme suresi:
20 sn en az 1000 mW/cm? de sertlestirin

OMUCAHUE U3LQENNA

BRILLIANT Bulk Fill Flow npeactaBnset coboi Tekyuui,
PEHTrEHOKOHTPACTHbIV CBETOOTBEPKAaeMblii CTOMATONO-
TMYECKUIA KOMMO3UT ANIA N3rOTOB/NEHNA MOCTOAHHDBIX MIOMG.

HA3HAYEHME / KNMMHUWYECKOE MPEUMYLLECTBO
npamoe I'II'IOM6VIpoBaHVIe MOJIOCTe BCexX KaccoB
NOAKNAAKYM Nnog nnoméb!

repmeTusauma puccyp

pecTaBpaums NogHyTPeHin

KoppeKuunn Gopmbl ANA YAyULLEHNA SCTETUKN
MOYNHKN KepaMNyeCKNX N KOMMO3UTHbIX peCTaBpaL[I/lVI
aare3vBHasa ¢I/IKCaLlI/Iﬂ peCTaBpaqu?l Npu BO3MOXHOCTN
NPOHUKHOBEHWA CBeTa

duKcauua peteitHepos

COCTAB BRILLIANT Bulk Fill Flow
MeTakpunaTtbl

Cromatonoruyeckoe cTekno
AMOPOHbIV AUOKCHA KPEMHUA

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
+ Kapuo3Hble 1 HeKapuo3Hble NopaeHus 3y6os

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Annepruyeckue peakum Ha ntobble KomnoHeHTbl BRILLIANT
Bulk Fill Flow. HeBO3MOXHOCTb 13015141 MO HAHECEHUS
npu Hanecenumn u otepxaeHuy BRILLIANT Bulk Fill Flow.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU
- Wcnonb3osatb MaTepran B NOAOCTY pTa NaLyeHTa pas-

peLIaeTcA TONbKO KBandULMPOBaHHbIM CreLuanicTam,
TaKUM KaK Bpayn-CToMatonorm n nx acCUCTeHTbl € COoT-
BETCTBYlOLEN Crelnanu3aumnent.

XpaHWTb B HeJOCTYMHOM /N1A AeTell mecTe!

He ncnonb3oBatb maTepuan nocne ncteyeHUs cpoka
rofiHOCTN.

Mo caHUTapHO-TUrMeHNYECKM COOBpaKeHNAM annin-
KaLVOHHble Wbl NMOANEXAaT TONbKO OfHOKPaTHOMY
NpUYMEHeHNIo.

BRILLIANT Bulk Fill Flow — cBeTooTBepKAaEMbIN MaTe-
pvan v He JOMXKeH NoABepraTbCa nepey NonMmepunsa-
uieit ANMTENbHOMY UHTEHCUBHOMY OCBELLEHWIO, BKIIO-
Yas CBET OnepaLMOHHOrO CBETUNIbHUKA UMM CONHEYHbIN
cBeT.

3aKpblBaiiTe WNPWLbI NOCE NPYMEHEHNA.

Bcerga paboraiiTe B nepuyartkax.

Mpy BbINONHEHUM MOUMHKM HEObXoAMMO npeaBapu-
TeNbHO NpuaaTh LWepoxoBaTocTb obpabaTbiBaemon
MOBEPXHOCTU.

Bo n3bexaHue BbITeKaHUA MaTepuana OTTAHUTE NyHXep
Hasaj.

B cnyyae HenocpeCTBEHHOrO KOHTaKTa CO CIM3UCTON
nosnocTy pTa [OCTaTOYHO MPOMbITh BOAOMPOBOAHOM
sozion. Mpu nonagaHum B rnasa TwaTenbHO NPoOMoiiTe
Bozo (10 MUHYT) 1 06paTUTECh K OpTanbMOOry, NoKa-
3aB [JaHHYI0 MHCTPYKLMIO.

CopepxuT HaHOMaTepuanbl (CBA3aHHbIE YacTULbl)

MOBOYHbIE 3O®EKTbI / BBAUMOJAENCTBUA
CuctemHble No6ouHble 3ddeKTbl Her3BecTHbl. CoobLyanock
06 OTAIENbHBIX CTyUaAX KOHTAKTHBIX anNepruyeckux peak-
UMiA Ha NPOJYKTbI aHANIOTMYHOTO COCTaBa.

Martepuanbl, cofepxallyie 3BreHon W/unu reosanyHoe
Macsio, MoryT yXyALaTb nonumepusaumio BRILLIANT Bulk
Fill Flow. Bcnepacteue sToro cnepyet nsberatb COBMECTHO-
O NPVYIMEHEHNA LMHK-3BreHOMbHbIX LieMeHToB ¢ BRILLIANT
Bulk Fill Flow. Mpu ncnonb3oBaHum KaTVoHHbIX OMosiacku-
BaTenei Ana NoNoCTN pTa, UHANKATOPOB 3y6HOro Hanéra
WU XNOPreKCUANHA BO3MOXHbI U3MEHEHUA LiBeTa.

KATEFOPWUW NOJb3OBATE/NEN / NALMEHTOB
MaTepwan AOMKeH NCMOSb30BaTbCA KBAPULMPOBAHHBIM
CTOMATONOTMYeCKM nepcoHanom. Moaxoaut ana Bcex
KaTeropuii nauveHToB.

MOAroTOBKA

Ouncrka 3y6a

QOuucTrTe pecTaBprpyembilii 3y6 1 coceHme 3y6bl LWETKOM
1 npodunakT1yeckoi nactoi 6e3 copepxxaHns ¢propa.

n nonoctu (i
S¢dekTnBHaA u3onAuMA abconoTHo Heobxopuma AnA
[IOCTUXKEHNA ONTUMAJIbHBIX pe3ynbTaToB. PekomeHpyeTca
ncnonb3oBatb Kodpdepaam (Hanpumep, pupmbl COLTENE).

bd )
PP

Ma'rpuua n Me)KSyaHble KNnHbA

Mpwu paboTe B NpoKCMManbHON 061aCTh NCMONb3yNTe TOH-
Kylo NeHTOUHYIO MaTpuLly. 3aduKcnpyiiTe MaTpULly NPoK-
CMManbHO Me>K3y6HbIMI/I KNMUHbAMW.

ApresnBHasa cucrema

HanecuTe apresuBHyio cuctemy (Hampumep, ¢vpmbl
COLTENE) cornacHo COOTBETCTBYIOLEN UHCTPYKLMN MO
NPUMEHeHNIo.

MpenapupoBaHue nonoctu

Mpw NpenapypoBaH1 NOAOCTU HEOBXOAMMO NPUHATL BCE
Mepbl K COXpaHeHUIo CTPYKTYpPbI 3y6a (MPUHLMN TEXHUKN
afre3avBHoW pecTaBpaLyy). PekomeHyeTca NnpupaTh ckoc
Kpaam amanu, 4TOGbI yBennuuTb NnoLjaab agresvn mexay
3y60M 1 MIOMOVPOBOYHBIM MaTEPUanoM 1 TeM Cambim
YNYyULWWUTb repmMeTU3aLmio Kpaés.

3awmTa nynbnbl

[nA 3aWmTbl HaHecuTe NeyeGHyIo MPOKNaAKy Ha TOUKY,
MaKcMMarnbHO 613Kyt K nynbne. [JedcTByiiTe COrnacHo
VNHCTPYKLWW NO NPUMEHEHWIO, NPeJoCTaBNeHHON NPoun3-
BOAUTENEM.

noPAAOK NPUMEHEHUA
a) Mpumenenne BRILLIANT Bulk Fill Flow npu npsa-
MbIX pecTaBpauuax

BHecenwue BRILLIANT Bulk Fill Flow
YCTaHOBMB anMAVKaLWOHHYIO Wy, BHeCUTe matepuan
HEeMnocpeACTBEHHO B MONOCTb.

BepxHwii cnoi

BepxHnii cnoi He Tpebyetca. Mpu Heob6XxoANMOCTU No
3CTETUYECKNM COOBPaXEHVAM MOXHO HaHECTU BEPXHWIA
COii C NPUMEHEHVIEM YHNBEPCaNbHOTO KOMNo3uTa (Ha-
npumep, BRILLIANT EverGlow ¢vpmbl COLTENE).

b) Npumenenne BRILLIANT Bulk Fill Flow npn Henpsa-
Mot pectaBpaymmn

MNoaroToBka NOBEPXHOCTEN GUKCUPYEMbIX KOHCTRYKLN
Bcer/:(a I'IOF[I'OTaBI'IVIBthTE KOHTaKTHbl€ MOBEPXHOCTU ¢I/IK-
CUpYEMbIX KOHCTPYKLWI B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLis-
MU U3rotoBuTenA.

BHecenwue BRILLIANT Bulk Fill Flow

YcTaHoBUB anMIVKaunoHHYyto urny, F\OSI/IpthTQ Matepuan
HENoCPE/CTBEHHO B PECTaBPALIVIO WAV NPENapupoBaHHy0
nonocTb. Mo3ULMOHMPYiiTe pecTaBpaLmIio B HYXXHOM Mo-
TNIOXKEHWUM C NETKM HaXKVIMOM.

YaaneHue n3nuiKos matepuana

Y,Ela!'II/ITe OCHOBHbIE U3/IULWKN MaTepuana (Hanpvlmep, Kun-
CTOYKOI VAW WNaTesnem). 3aTem, yAepXuBas pectaBpaLmio
B HY>KHOM MOJNIOXKEeHUW, yAanuTe ocTalibHble U3NULIKK MaTe-
pviana wnatenem uiv gpyrum noaxoaAnM MHCTPYMEHTOM.

Monumepusauna

Monvmepn3yite BRILLIANT Bulk Fill Flow B nonoctu pta
NobbIM GOTONONMMEPN3ATOPOM C ANIMHON BOMHbI 450-
490 HMm.

MaKcumanbHas ToNLWMHa Cnos: 4 MM

BRILLIANT Bulk Fill Flow Tpe6yeT nocnioiHomn nonvmepu-
3auun. Henb3s yfanaTb NHIMGMPOBaHHbIN CNOA ANA npe-
[OTBpaLLEeHNsA NoTepy aaresnn mexxay cnoamu. Hegocta-
TOUHas SKCMO3ULVS HECET PUCK HEMOJTHOI MOMMEPU3aLIN.
13 coobparkeHnii 6e30MacHOCT 1 B LieNiAX NpeaoTapatye-
HUA CBEPXMONMMEPU3aLUM Heo6XOAMMO cobntofaTb NH-
CTPYKLMYM MO UCMOSIb30BaHMIO pOTOMONMMEPU3ALIMOHHO
namnbl.

PekomeHflyemoe Bpems nofivMmepusaumm Ans npambix
pecTaBpauwii:

I'IonvlmepmosaTb B TeyeHune 20 ¢ NPV NHTEHCUBHOCTU He
meHee 1000 MBT/cm?

PeKOMeHdeMOE BpemAa nonumepusaumn ana QI/IKCaQVII/I
HenpAMbIX pecTaBpaLyii:

MonumepusyinTe Kaxayto NOBEPXHOCTb B TeueHun 40 cek
MPU UHTEHCUBHOCTY He MeHee 800 MBT/cm?

@OuHnwHaA o6paboTka

A GopMNPOBaHIA 1 NOIMPOBKM OKKJTIO3UOHHBIX 11 aMnpoK-
CUManbHbIX ﬂOBerHOCTeVI VICI'IOJ'Ib3thTe COOTBETCTBYIOLLME
BPALLAIOWMECA UHCTPYMEHTbI U NMOAMPbLI (Hanp., prupmbl
COLTENE). Mocne 3aBepLueHUs NOKPOIiTe BCe NMOBEPXHOCTH
dTopnakom.

OBPABOTKA, OYUCTKA, AE3SUHOEKLUMA N YXOL4
PekomeHpyeTca UCnonb3oBaTb OAHOPA30BbIN Yexon Ana
wnpuua. Mpn Noao3peHnn Ha KOHTaMUHaUuMo cnepyet
YTUIN3MPOBATD WNPUL, B TOPAAKE, ONNCAHHOM HIXKE.
[lle3nHdeKuua B MoiiKe-fe3nHpEeKTOpe 1 NapoBas cTepu-
Nn3aLnA B aBTOKNaBe He JoMNyCKaloTcA.

CPOKTOAHOCTU U XPAHEHUE

CpOoK rogHOCTU 1 HoMep [OT] CM. NePBUYHYI0 YNaKoBKY
TemnepaTypa xpaHenus: 4-23 °C/ 39-73 °F

CpoK XpaHeHus Mocsie NepBOro OTKPbITUA: COMNacHO
yKa3aHHOMY CPOKY roAHOCTU

Ob6eperaTb OT BO3AENCTBYA TeMsa U CONHeYHOro ceeTta. He
[flonycKaTb CUbHBIX Nepenazios TeMnepaTypbl. 3aKpbiBaTb
WwnpuLbl Cpasy nocse Ncnosib3oBaHNA.

YTUNN3ALNA

yTVI]'IVI3I/IpyVITe OTX0A4bl B COOTBETCTBUM C ,E[QIZCTB)/DOLLU/IM
3aKOHOJaTeNbCTBOM. B HEKOTOpbIX CTpaHax MOryT fen-
CTBOBaTb 0CObble NpaBwna. MOXHO yTUAM3NpoBaTh BMecTe
C BbITOBLIMM 0TX0A4amMu B COOTBETCTBUUN C Od)I/IL[I/Ia]'IbeIMI/I
npasuiamu No COrnacoBaHmio C ynoSHOMOYEHHbIMI KOM-
naHAMK NO yTunnsaumn oTXoA40B U YNOJTHOMOYEHHbIMU
opraHamwu. (yTI/IJ'IVI3I/IpOBaTb TONbKO MOJSIHOCTbIO ONMOPOX-
HEHHble YNaKkoBKMW.)

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

CoortBeTcTByeT TpeboBaHuAM ISO 4049, Tmn 1, knacc 2,
rpynna 1

,U,I/IaI'IB3OH pa3mepoB YacTuL HeopraHU4yeckux
HanonHuTenen: 0,02-5,0 MKM
CopiepKaHvie HeopraHNYecKnx HanoHUTenemn

no o6bémy: 38,5%
CopepraHune HeopraHMUecKIx HanoHuTenen
no Becy: 56 %

OBA3ATEJIbHOE UHOOPMUPOBAHUE

060 Bcex cepbE3HbIX NPOVCLIECTBUAX B CBA3M C UCMONb-
30BaHVIEM [JaHHOTO U3AeNNA CielyeT HeMeANeHHO UHGOop-
MMPOBAaTb MPON3BOAUTENA 1 YONHOMOYEHHbIN OPraH.

Prije koriStenja proizvoda pazljivo procitajte upute za
upotrebu.

Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA

BRILLIANT Bulk Fill Flow je tekuci, radioopaktni, svjetlosno
polimerizirajudi stomatoloski kompozit za terapiju trajnim
ispunom.

NAMIJENJENA UPOTREBA / KLINICKA PREDNOST
direktni ispuni svih klasa kaviteta

premazivanje kaviteta

pecacenje fisura

uklanjanje podminiranih mjesta

korekcije oblika radi poboljsanja estetike

popravci keramickih i kompozitnih restauracija
adhezivno cementiranje restauracija, ako je moguce
prodiranje svjetla

cementiranje kvacica

SASTAV BRILLIANT Bulk Fill Flow
metakrilati

dentalno staklo

amorfni silicijev dioksid

INDIKACIJA
+ ostecenja zubnih struktura

KONTRAINDIKACLJE

Bilo koja alergija na komponente proizvoda BRILLIANT
Bulk Fill Flow. Nemogu¢nost izolacije radnog polja tijekom
nanosenja i stvrdnjavanja kompozita BRILLIANT Bulk Fill
Flow.

SIGURNOSNE UPUTE

[AUPOZORENJE]

+ Primjenu ovog proizvoda u pacijentovim ustima smije
provesti samo stru¢no osoblje poput stomatologa i sto-
matoloskih asistenata sa specijalnim kvalifikacijama.

Drzite izvan dohvata djece!

Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka valjano-

sti.

1z higijenskih razloga, aplikacijske igle su namijenjene

samo za jednokratnu upotrebu.

BRILLIANT Bulk Fill Flow je osjetljiv na svjetlo i ne smije se

prije stvrdnjavanja predugo ostaviti pod intenzivnim svje-

tlom, narocito ne pod radnim svjetlom ili suncevim svjetlom.

Zatvorite $trcaljke nakon upotrebe.

Uvijek nosite rukavice.

Za popravke, tretirana se ploha mora prvo ohrapaviti.

Radi izbjegavanja kontinuiranog te¢enja, povucite klip

unazad.

+ U slucaju direktnog dodira sa sluznicom u ustima do-
voljno je isprati vodom iz slavine. U slu¢aju dodira s

ocima, temeljito isperite vodom (10 min) i obratite se
oftalmologu uz pokazivanje ovih uputa za upotrebu.
« Sadrzi nanomaterijale (Cestice za vezivanje)

NUSPOJAVE/INTERAKCLJE

Nisu poznate sistemske nuspojave. U izoliranim su sluca-
jevima prijavljene kontaktne alergije za proizvode sli¢cnog
sastava.

Agensi koji sadrze eugenol i/ili ulje klin¢ica mogu utjecati
na polimerizaciju kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow. Sto-
ga je potrebno izbjegavati primjenu cink-oksid eugenol
cemenata u kombinaciji s kompozitom BRILLIANT Bulk
Fill Flow. Diskoloracije se mogu pojaviti pri koristenju ka-
tionskih otopina za ispiranje usta kao i plak indikatora ili
klorheksidina.

SKUPINA KORISNIKA/PACIJENATA
Nanosi stru¢no stomatolosko osoblje. Prikladno za sve
skupine pacijenata.

PREPARACUJA

Ciscenje zuba

Ocistite zub koji ¢e se tretirati kao i susjedne zube uz pomoc¢
Cetke i profilakti¢ke paste koja ne sadrzi fluorid.

Izolacija kaviteta (dentalna plahtica)

Odgovarajuca je izolacija apsolutno neophodna za posti-
zanje optimalnih rezultata. Preporucuje se primjena den-
talnih plahtica (npr. tvrtke COLTENE).

Matrica i interdentalni klinovi

Zarad na aproksimalnoj plohi primijenite matricu u obliku
tanke vrpce. Uz pomo¢ interdentalnih klinova fiksirajte
matricu proksimalno.

Adhezivni sustav
Nanesite adhezivni sustav (npr. tvrtke COLTENE) sukladno
s odgovaraju¢im uputama za upotrebu.

Priprema kaviteta

Kod pripreme kaviteta potrebno je maksimalno se potru-
diti da se primijeni tehnika koja ¢e ocuvati strukturu zuba
(princip adhezivne tehnike restauracije). Preporucuju se
zaobljeni rubovi cakline kako bi se povecala adhezijska
ploha izmedu zuba i materijala ispuna i time optimiziralo
rubno pecacenje.

Zastita pulpe

Primijenite odgovarajucu zastitu pulpe u regijama blizu
pulpe. Postupak sukladno s proizvodacevim uputama za
upotrebu.

PRAVILNA PRIMJENA
a) Nanosenje kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow za
direktne restauracije

Nanosenje kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow
Nanesite materijal uz pomo¢ montirane aplikatorske igle
direktno u kavitet.

Gornji sloj
Nema potrebe za gornjim slojem. Ako je potrebno iz estet-
skih razloga, za nanosenje gornjeg sloja moze se upotrije-
biti univerzalni kompozit (npr. BRILLIANT EverGlow tvrtke
COLTENE).

b) Nanosenje kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow za
indirektne restauracije
Kondicioniranje unutarnjih _ploha / kontaktnih ploha
restauracije

Uvijek kondicionirajte kontaktne plohe restauracije su-
kladno s proizvodacevim uputama za upotrebu.

Nanosenje kompozita BRILLIANT Bulk Fill Flow
Nanesite materijal uz pomo¢ montirane aplikatorske igle
direktno u restauraciju ili preparaciju kaviteta. Njeznim
pritiskom pozicionirajte restauraciju na mjesto.

Uklanjanje suvisnog materijala
Uklonite hrapavi suvisni materijal (npr. ¢etkicom ili spatu-
lom). Potom pritiskanjem drzite restauraciju na mjestu i

uklonite dodatni suvisni materijal spatulom ili prikladnim
instrumentom.

Polimerizacija
Stvrdnite BRILLIANT Bulk Fill Flow intraoralno plavom svje-
tloscu iz bilo koje polimerizacijske lampe (450-490 nm).

Maksimalna debljina sloja: 4 mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow mora se stvrdnjavati sloj po sloj.
Inhibicijski se sloj ne mora ukloniti radi medusobnog ve-
zivanja slojeva. Nedostatno izlaganje svjetlu nosi rizik od
nepotpune polimerizacije. |z sigurnosnih razloga i radi
izbjegavanja prekomjernog izlaganja neophodno je pridr-
Zavati se uputa za upotrebu polimerizacijske lampe.

Preporuceno vrijeme stvrdnjavanja za direktne restauraci-
Stvrdnjavajte 20 s pri najmanje 1000 mW/cm’

Preporuceno vrijeme stvrdnjavanja za cementne indirek-

tne restauracije:
Stvrdnjavajte svaku stranu 40 s pri najmanje 800 mW/cm?*

Zavrsna obrada

Za oblikovanje i poliranje okluzijskih i aproksimalnih ploha
primijenite odgovarajuce rotacijske instrumente i polirere
(npr. tvrtke COLTENE). Nakon 3to se zavrsi obrada potreb-
no je provesti fluoridiranje svih ploha.

PONOVNA OBRADA, CISCENJE, DEZINFEKCIJA I
ODRZAVANJE

Za strcaljku se preporucuje primjena jednokratnih tuljaca.
U slu¢aju sumnje na kontaminaciju ili ako se ista moze
identificirati, zbrinite $trcaljku kako je opisano u nastavku.
Dezinfekcija u uredaju za pranje i dezinficiranje ili u parnom
sterilizatoru nije moguca.

ROK VALJANOSTI/SKLADISTENJE

Rok valjanosti i o7l broj: vidjeti na primarnom pakiranju
Temperatura ¢uvanja: 4 - 23°C/39-73°F

Vrijeme koristenja nakon prvog otvaranja: sukladno s ro-
kom valjanosti

Zastitite od izlozenosti toplini i suncu. Izbjegavajte ekstre-
mna kolebanja temperature. Zatvorite Strcaljke odmah
nakon upotrebe.

ZBRINJAVANJE

Zbrinite na otpad sukladno s primjenjivim zakonima. U
pojedinim drzavama mogu vrijediti posebni propisi. Moze
se zbrinuti zajedno s kué¢nim otpadom sukladno s vaze¢im
zakonskim propisima uz konzultiranje ovlastenih tvrtki za
zbrinjavanje otpada i nadleznih drzavnih sluzbi. (Zbrinja-
vajte samo potpuno prazna pakiranja.)

TEHNICKI PODACI

Sukladno s 1SO 4049 tip 1, klasa 2, grupa 1

Raspon dimenzija anorganskih ¢estica punila: 0,02 - 5,0 pm
Sadrzaj anorganskog punila po volumenu: 38,5%
Sadrzaj anorganskog punila po masi: 56 %

OBAVEZA PRIJAVLJIVANJA

Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom ovog
proizvoda moraju se odmah prijaviti proizvodacu i nadlez-
nom tijelu.

YBa)KHO NpounTaiiTe iHCTPYKLilo i3 3acToCcyBaHHA nepen
BUKOPMCTaHHAM BUpOGY.

IHCTPYKUiA ANA 3acTOCyBaHHA

onunc BUPOBY

BRILLIANT Bulk Fill Flow — Lie Tekyumii peHTreHOKOHTpacT-
HWIA CTOMATONOTIYHWI KOMNO3WT CBITNIOBOI NoNimMepu3aLlii,
AKNI BUKOPVCTOBYETLCA 19 CTBOPEHHA MOCTIHUX MIOM6.

MOKA3AHHA / KNIHIYHI NEPEBATU

« TMpame NnombyBaHHA BCiX KNACIB Kapio3HUX MOPOXKHUH
« DopmyBaHHs i30M1ALINHOT NPOKNAAKMN B MOPOXKHUHI

« lepmetusauis picyp

« BnokyBaHHA NigHYTpeHb

KopekLuii popmu ana noniniieHHa ecteTnku
BigHOBNEHHA KepaMiyHMX i KOMMO3UTHUX pecTaBpaLiii
AfresviBHa ¢ikcauia pectaBpali, AKWo 3abe3neyeHa
CBITNONPOHUKHICTb

Dikcaujin peTeliHepis

CKJIAZ BRILLIANT Bulk Fill Flow
Mertakpunatu

CromatonoriyHe ckno

AMOPOHUI AIOKCMA KPEMHItO

MOKA3AHHA
« [ledekTn cTpyKTypM 3y6iB

MPOTUMNOKA3AHHA

Y BUNaaKy HasABHOCTI aneprii Ha GyAb-AKi KOMMOHEHTU
BRILLIANT Bulk Fill Flow. Ko HemoxnuBo i30n0Batn
onepaLuiiiHe none nNif Yac HaHeCeHHA Ta monimepu3auii
BRILLIANT Bulk Fill Flow.

BKA3IBKW CTOCOBHO BE3MEKN

BuikopuncTaHHA BUpOOY B POTOBIi MOPOXHUHI NaLlieHTa
[103BOJIEHE BUKMIOYHO daxiBLAM, AK-OT CTOMAToNoram i
MOMiYHMKam CTOMATOOriB 3i cnevianbHolo kBanidikaLi-
€to.

36epiraT B HeAOCTYMHOMY ANA AiTei micyi!
BuikopuncToByBaTU BMpi6 nosa TepmMiHOM NPUAATHOCTI
3a60poHeHO.

AnnikauiiiHi HacaAK1 NPU3HaYEHO BUKITIOYHO AIA OfHO-
Pa3oBOro BUKOPUCTAHHA y NaLi€HTIB y 3B'A3KY 3 BUMO-
ramu ririeHu.

BRILLIANT Bulk Fill Flow uyTtnusuin o cgitna, Tomy He
cnif 3anuwaTy oro NPOTAroM TPUBANOro Yacy nig iH-
TEHCVBHMM CBITIOM Nepep nonimepu3atlieo, 0cobnmso
nif onepawinHo NaMMok abo COHAYHUM CBITNIOM.
3aKpUTW WNPULM NICIA BUKOPUCTaHHA.

O60B'A3KOBO HaAAralTe pyKaBUYKN.

[1nA BigHOBNEHHA HeObXiAHO CMoYaTKy 36iNbLUNTY WOP-
CTKiCTb NOBEPXHi, Aka 06pO6NAETLCA.

o6 3ano6irTn BuTiKaHHIO, MOPLIEHb CRiA BIATATHYTU
Hasaj.

Y Bunaaky 6e3nocepefHbOro KOHTaKTy 3i CI30BOIO
060JIOHKOID POTOBOI MOPOXHMHU AOCTaTHLO MNPOCTO
MPOMUTU NPOTOYHOK BOAOI. Y BUNaJKy NOTPanIAHHA
B OUi peTenibHO NpomuiiTe oui Bogoto (10 XB) | 3BEpHITb-
€A Ao oPpTanbMOIOra; MOKaXiTb NOMY L0 IHCTPYKLiIO i3
3aCTOCYBaHHA.

MicTTb HaHOMaTepiany (38'A3aHi YaCTUHKM).

NOBIYHI PEAKLIIT / B3BAEMOAIA 3 IHLLIMMW
PEYOBMHAMU

Brnagky BUHWKHEHHA CUCTEMHUX MOBIYHMX peakuiit He
BifoMi. Bifomi oKkpemi BUNagKn KOHTaKTHWUX aneprin Ha
BUPO6Y 3i CXOXKIM CKNafioM.

PeyoBUHU, sIKi MIiCTATb €BreHon i/abo reo3gukose Macno,
MOXYTb BMAMBATW Ha npouec nonimepwusadii BRILLIANT
Bulk Fill Flow. Tomy cnia yHUKaTV BUKOPUCTaHHA LYHK-0-
KCUA-eBreHoNbHNX LieMeHTiB pasom i3 BRILLIANT Bulk Fill
Flow. Mia yac KOHTaKTY 3 KaTiIOHHOIO PiAVHOIO AN1A NONOC-
KaHHA POTOBOI MOPOXKHWHY, 3aco06amn ANA BUABMEHHA
HanboTy Ha 3y6ax abo XNOpPreKCMAMHOM MOXNVBA 3MiHa
KOnbopy.

KATEIOPIA KOPUCTYBAMIB / MALIIEHTIB
3acTocysaHHA BUpoby no3BoneHe daxisLAm y ranysi cto-
matonorii. [pyaaTHKI AnA BCiX KaTeropiit nauieHTis.

NIArOTOBKA

OuniyeHHA 3y6a

OumnctnTy 3y6, Wo nignarae 06pobu, i cycigHi 3you Wwitkoto
Ta NPodiNakTUYHOIO NACTOM, AKA HE MICTUTb GpTOpP.

I3onauia nopoxxHnHN (kopepaam)

ﬂ]‘lﬂ AOCATHEHHA ONTUMANbHOro pe3ynbTaTy Ha[.]SBI/NaVIHO
BaXKNMBO 3a6e3neunTu HanexHy i30]1ﬂL|ilO. PEKOMEHF[OBBHO
BUKOpWCTOBYBaTH Kodepaamu (Hanpuknag, sig COLTENE).

Matpuusa Ta Midk3y6Hi KnuHLi

3acToCoBYBaTU TOHKY MaTpUUHY CTPiuky Ans pobotn B
anpoKcMManbHii AinAHui. 3adikcyBaT MaTPULIIO NPOKCK-
MasnbHO 3a AOMOMOTOI0 MixK3YBHUX KNMHLIB.

ApresmnBHa cuctema

BukopucToByBaTV ajresvsHy cuctemy (Hanpuvknag, Big
COLTENE) 3rigHo 3 BiANOBIAHOIO IHCTPYKLELD i3 3acTOCy-
BaHHA.

MpenapyBaHHA NOPOXKHNHMN

Mip yac npenapyBaHHA MOPOXHUHW CAiA [OKNACTU BCiX
3ycunb Ans 36epexeHHsA CTPYKTypy 3y6a i1 BAKOPUCTOBY-
BaTW BIANOBIAHI TEXHIKM (MPUHLUMN aAre3nBHOI TEXHIKN
pecTaBpayii). PekomeHA0BaHO CKOLLYBATK Kpai emani, wo6
36iNbWNTY JiNAHKN 34en/IeHHA NnomMbyBanbHOro MaTepi-
any i3 3ybom i, Takum YMHOM, NONINLINTK KpaitoBe Npuns-
raHHA.

3axmucT nynbnu

BuKopucToByBaT1 3aco61 AnA 3abe3neyeHHs HanexHoro
3axMCTy NyNbNK Ha AinAHKax 6ina nynbnu. JoTprmysatucs
npoLeaypv 3rifHO 3 IHCTPYKLIEIO i3 3aCTOCYBaHHA BUPOG-
HUKa.

HANEXHE 3ACTOCYBAHHA
a) 3acrocyBanHs BRILLIANT Bulk Fill Flow gna nps-
Moi pecTtaBpauii

HaHecenHs BRILLIANT Bulk Fill Flow
BHecTv maTepian 3a ;ONOMOroto BCTaHOBNEHOI anikaLlii-
HOI Hacafikn 6e3nocepefHbO B MOPOXKHUHY.

BepxHiit npotapok

BepxHiii npoLwapok He noTpibeH. Y pasi notpebu 3 ecte-
TUYHUX MipKyBaHb, MOXHa HaHeCTW BEPXHill NPoLLapok 3
BUKOPUCTAaHHAM YHiBEpCaNbHOro KOMMo3uTa (AK-oT
BRILLIANT EverGlow komnanii COLTENE).

6) 3actocyBaHHsa BRILLIANT Bulk Fill Flow gnsa Henpsa-
MOi pecTaBpauii

KoHauuitoBaHHA BHYTPILWIHIX NOBEPXOHb/KOHTAKTHMX NO-
BePXOHb pecTaBpalii

3aBX/au NPOBOAWTY KOHAULIIOBAHHA KOHTAaKTHUX NoBep-
XOHb pecTaBpaLlii 3rigHO 3 IHCTPYKLiElo ANA 3acToCcyBaH-
HA BUPOBHYKa.

HaHecenHs BRILLIANT Bulk Fill Flow

BHecTn maTepian 3a ;ONOMOroto BCTaHOBNEHOI anikaLlii-
HOI Hacafikn Ge3nocepeaHbO B pecTaBpallilo abo npena-
pOBaHy MOPOXHMHY. YCTaHOBUTY pecTaBpaLiito B HeoOXig-
He MONOXEHHS 11 06ePeXHO HATUCHYTU.

BupaneHHa Hagnvwkis matepiany

Bupanuti BenuKi Hapnuwky matepiany (Hanpuknaga, wir-
Koto abo nonatkoo). Micnsa uboro pectaBpaLito 3 HaTUCKOM
NPUTPVUMYIOTb Yy HEOOXIAHOMY MONOXEHHI 1 BUAANAITL
noflanbLINiA HAANLLIOK MaTepiany 3a J0NOMOrOo IonaTKn

a60 iHWOro NPMAATHOTO IHCTPYMEHTa.

Monimepusauin

Monimepun3ysatu BRILLIANT Bulk Fill Flow B poTosiii no-
POXHVIHI 33 JONOMOIOK CUHBOTO CBITNa 6yAb-AKOro Noni-
Mepwm3aLinHoro NpucTpoto (450-490 Hm).

MakcrmanbHa ToBLYWHa Wwapy: 4 Mm

BRILLIANT Bulk Fill Flow HeobxiaHo nonimepusysatu no-
wapoBo. 3a6opoHeHO BUAANATY iHriGOBaHUI Wap Ans
6OHAVHIY MiXk OKpemMUMM Wapamu. HefoctaTHA ekcnosu-
Liifi MOXe NMpU3BeCTV A0 HEMoBHOI Nonimepu3adii. 3 mip-
KyBaHb 6e3neKku i ANA YHUKHEHHA HaAMipHOT eKcronuii
noTpi6HO AOTPUMYBATUCA IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA No-
nimepur3aLiiHoOro NPUCTPOIo.

PekomeHpoBaHUIn Yac nonimepu3aLii Ana NpaAMUX pectas-
pauin:

nonimepusysatn npotarom 20 ¢ nNpu LoHalMeHLe
1000 mBT/cm”.

PekomeHaoBaHwit Yac nonimepusadii Ana dikcauii Henps-
MyIX pecTtaspauii

Monimepu3ysaTin KOXHy CTOPOHY npoTArom 40 ¢ 3a winb-
HOCTi NOTOKY eHeprii WjoHalimeH1e 800 MBT/cm’.

OiHiwHa 06pobka

[ina HapaHHA Gopmn 1 NOMIpyBaHHA OKO3INHMX Ta
anpoKCcMManbHUX MOBEPXOHb BUKOPUCTOBYIATE BiANOBIAHI
poTaLinHi iHcTpymeHTU i nonipu (Hanpuknag, Big COLTENE).
Micna 3aBeplueHHn HeobXiAHO HaHecTn GpTop Ha BCi no-
BEpXHI.

OBPOBKA, OYULIEHHSA, BE3IHOEKUIA TA Aornaa
[inA wnpua peKkoMeH0BaHO 3aCTOCOBYBATK HOXON, NPU-
3HaYeHUI 4N1A OAHOPA30BOro BUKOPUCTaHHA. Y pasi nifos-
pu abo HasBHOCTI KOHTamiHauil yTunisyinTe wnpwu, AK
3a3HaueHo HIXKYe.

[esiHdekuia B MuiLi-pesiHd:
3auis B aBTOK/aBi 3a60POHEHI.

Topi abo naposa cTepuni-

TEPMIH NPUAATHOCTI/ YMOBW 36EPIFTAHHA
TepMmiH NnpuaaTHOCTI i1 HoMep cepii 0T : AKB. Ha NepPBUH-
Hill ynakoBuj

Temnepatypa 36epiraHHs: 4-23 °C/ 39-73 °F

TepMmiH NpuaaTHOCTI NicNA NepLIOro BiAKPUTTA ynaKkoBs-
KW: BiANOBIfa€ 3a3HayeHOMy TepMiHy NpuaaTHOCTI

3axuLaTu Bif BNAUBY Tenna i COHAYHMUX NPOMEHIB. YHU-
KaTn eKkcTpemasibHUX I'IepEI'IaIZ[iB Temnepatypwu. 3aKpI/ITI/l
WNpuULK Bigpasy nicna BUKOPUCTaHHS.

YTUNI3AUIA

YTunisyBatu BiiXoAM 3riAHO 3 YMHHUM 3aKOHOAABCTBOM.
MoxyTb AiaTh cnewianbHi HopmK yTuAisauii 3rigHo i3 3a-
KOHO[JaBCTBOM BiANOBIAHOI KpaiHu. MoXHa yTunisysat
pa3oMm i3 NoByTOBMMY BiAXOAAMM 3ri[JHO 3 HOPMATUBHO-MPa-
BOBMMU BUMOramu B CNiBPOBGITHULITBI 3i CXBaneHUMM nif-
NPUEMCTBaMM 3 yTunialii BiAXoAiB 1 yNOBHOBaXeHUMI
opraHamu. (YTunisyBatu TiNbKM MOBHICTIO MOPOXHI yna-
KOBKMU.)

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

Bignosinae Bumoram ISO 4049 Tun 1, knac 2, rpyna 1
[lianasoH po3mipy YaCTUHOK HeopraHiuHoro
HanoBHIOBaua: 0,02-5,0 MKM
BMmicT HeopraHiYHOro HanoBHIoBaya 3a o6’emom: 38,5 %
BmicT HeopraHiuHOro HanoBHIOBaua 3a Baroo: 56 %

30B60B'A3AHHA WOAO NOBIAOMEHHA

Y pasi BUHUKHEHHSA CePNO3HUX IHLMAEHTIB Y 3B'A3KY 3 BU-
KOPUCTaHHAM Liboro BUpoby HeobXiaHO HeraiHo NoB.ifo-
MUTN BUPOGHWKA, @ TaKoX BiAMOBIAHUIN YIOBHOBAXXEHWNI
opraH.
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SAFETY DATA SHEET / SUMMARY OF SAFETY
AND CLINICAL PERFORMANCE
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Glossary
I::Iﬂ Consult instructions for use
Keep away from sun light
Single use only
Temperature limitation
€ Marking of Conformity Europe
Identification for Ukraine
Legal Manufacturer
Expiry Date

Batch Code

RX only

Medical Device
Manufacturing Date
Unique Device Identifier

European Authorized Representative

Reference Number

@ Importer

COLTENE International Dental Group
Dent4You AG

Bahnhofstrasse 2

CH-9435 Heerbrugg

Manufactured by

Colténe/Whaledent AG
Feldwiesenstrasse 20

CH-9450 Altstatten

Service Center

service@coltene.com
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