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‘ VOR GEBRAUCH SORGFALTIG DURCHLESEN ‘

Fluoridfreisetzendes Bulk-Fiillungsmaterial

BEAUTIFIL-Bulk Restorative ist ein lichthartendes, réntgenopakes Fiillungsmaterial. Es eignet sich
ins-besondere fiir Seitenzahnfiillungen, die auch Okklusalflachen einschliefen kdnnen, und ist in
Inkrementen & 4 mm applizierbar.

FARBEN

Universal (U), A

ZUSAMMENSETZUNG

Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, S-PRG-Filller auf der Basis von
Fluoroboroaluminiumsilikatglas, Polymerisationsinitiator, Pigmente u.a.

INDIKATIONEN

Direkte Seitenzahnrestaurationen

VORSICHTSMASSNAHMEN
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. Das Produkt nicht bei Patienten mit bekannten Allergien gegen dieses Material und/oder

Methacrylat-Monomere verwenden.

Behandler mit bekannten Allergien gegen dieses Material und/oder Methacrylat-Monomere
dirfen das Produkt nicht benutzen.

Tips nicht wieder verwenden.

Falls bei Gebrauch des Produkts Entziindungen oder andere allergische Reaktionen bei Patient
oder Behandler auftreten, sofort den Gebrauch einstellen und &rztlichen Rat einholen.

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung gegen das Produkt (zahn-) medizinische
Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen. Bei versehentlichem Kontakt mit oralen
Weichgeweben oder Haut sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch abtupfen und
mit reichlich Wasser spiilen. (Zahn-) medizinische Handschuhe bieten zwar einen gewissen
Schutz vor direktem Kontakt mit diesem Material, doch einige Monomere kdnnen sehr schnell
durch die Handschuhe auf die Haut dringen. Sollte das Material also auf die Schutzhandschuhe
gelangen, diese sofort ausziehen und die Hande mit reichlich Wasser waschen. Bei Kontakt mit
den Augen diese sofort mit reichlich Wasser spiilen und &rztlichen Rat einholen.

Dieses Produkt ist nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch vorgesehen.

GEBRAUCHSANLEITUNG
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. Reinigung der Zahnoberflache

Die Zahnoberflache griindlich von Plaque reinigen.

Farbauswahl

Mit einem Farbschliissel die geeignete Farbe auswahlen, solange der Zahn noch feucht ist.
Kavitatenpraparation

Die Kavitat wie gewohnt praparieren.

Isolation

Den Behandlungsbereich mit Kofferdam etc. vor Kontamination schiitzen.

. Anlegen einer Matrize

Eine Matrize anlegen, falls die Kavitét auch approximale Flachen umfasst. Die Anleitung des
Matrizenherstellers beachten.

Pulpaschutz

Bei freiliegender Pulpa oder pulpanahen Kavitaten die Pulpa mit Calciumhydroxid etc.
Uberkappen.

Auftragen eines Adhasivs

Ein Dentinadhasiv nach der Anleitung des Herstellers applizieren.

Auftragen eines flieRfahigen Liners

Fir eine optimale Adaptation an die Kavitatenflachen ein flieRféhiges Fillungsmaterial als Liner
applizieren.

Applikation

Eine ausreichende Menge BEAUTIFIL-Bulk Restorative aus der Spritze auf einen Mischblock
geben. Das entnommene Material mit einem geeigneten Instrument in die Kavitét applizieren
und wie gewtinscht modellieren. Bei Verwendung eines Tips diesen in den Dispenser (BEAUTIFIL
Tip Dispenser etc.) einsetzen und das Material direkt in die Kavitat applizieren. Das Tip-Material
kann aber auch auf einen Mischblock gegeben und mit einem geeigneten Instrument in die
Kavitét appliziert werden. Bei tieferen Kavitaten das Material in Inkrementen a 4 mm applizieren.
» Den Dispenser vorsichtig greifen, um das Material langsam aufzutragen. Bei iibermaRigem

Druck kdnnen die Tips reien oder aus dem Dispenser gedriickt werden.

.Lichthartung

Jede Schicht (Inkrementstérke bis zu 4 mm) einzeln mit einer zahnarztlichen
Polymerisationslampe lichthérten. Bei groRflachigen Fiillungen kleinere Teilflachen
nacheinander lichtharten.
[ Aushartungstiefe |
4mm \

» Halogen-Lampe

Wellenlénge: 400-500 nm, Lichtleistung: = 500 mW/cm?
> LED-Lampe

Wellenlénge: 440-490 nm, Lichtleistung: = 1000 mW/cm?

Halogen ‘ LED ‘
20Sek. | 10Sek. |

. Finieren und Polieren

Nach der Lichthartung wie gewohnt konturieren, finieren und polieren.

HINWEISE ZUM GEBRAUCH
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Eine dentale Polymerisationslampe mit den oben genannten technischen Merkmalen benutzen.
Bei Verwendung von Modellen mit anderen Leistungsmerkmalen die Gebrauchsanleitung der
jeweiligen Lampe befolgen, damit BEAUTIFIL-Bulk Restorative korrekt lichtgehartet wird.

Der Behandler muss eine Schutzbrille tragen oder einen Lichtschutzschild etc. verwenden, um
nicht unmittelbar in das Licht der Polymerisationslampe zu blicken. Der Behandler muss auch
die Augen des Patienten vor direkter Einwirkung des Lichts der Polymerisationslampe schitzen.
Die Spritze nach jedem Gebrauch mit Alkohol desinfizieren, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. AnschlieRend die Verschlusskappe fest wieder anbringen. Achtgeben, dass kein
Alkohol in die Paste gelangt.

Die Polymerisationslampe nach jedem Gebrauch mit Alkohol desinfizieren, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

. Keine eugenolhaltigen Materialien verwenden, da diese die Polymerisation oder Adhasion des

Produkts beeintréchtigen kénnen.

Nach jedem Gebrauch die Verschlusskappe wieder sicher befestigen.

Das auf den Mischblock ausgebrachte Material sollte mit einer Lichtschutzfolie vor
Umgebungslicht geschiitzt werden, damit es nicht zu einer unbeabsichtigten Polymerisation
kommt.

Tips sollten nur bei einem Patienten verwendet und am Ende der Behandlung entsorgt werden,
um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Bei der direkten Applikation des Materials in die Kavitat den Dispenser vor und nach dem
Gebrauch sterilisieren.

10. Bei allen zusammen mit diesem Produkt verwendeten zahnérztlichen Materialien oder

"

Instrumenten (einschlieBlich BEAUTIFIL Tip Dispenser etc.) die Gebrauchsanleitung beachten.

. Im Kiihischrank gelagertes Material erst verarbeiten, wenn es sich auf Zimmertemperatur

erwarmt hat.

12. Das Produkt ausschlieBlich fir die in diesem Beipackzettel genannten Aufgaben verwenden.
13. Das Produkt nur bis zu dem auf Packung oder Behélter angegebenen Verfallsdatum benutzen.

(Beispiel g JJJJ-MM-TT — Jahr-Monat-Tag des Verfallsdatums)

LAGERUNG

In einem dunklen Raum bei Zimmertemperatur (1-30 °C) lagern. Hohe Temperaturen und hohe
Luftfeuchtigkeit vermeiden. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen und von Ziindquellen
fernhalten.

‘ ALIRE ATTENTIVEMENT AVANT USAGE ‘

Matériau de restauration a largage de fluor

BEAUTIFIL-Bulk Restorative est un matériau de restauration photopolymérisable radio-opaque.
Il est principalement destiné aux restaurations postérieures, y compris les faces occlusales et se
pose par couches d’une épaisseur de 4 mm maxi.

TEINTES
Universelle(U), A

COMPOSITION
Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, Charge S-PRG a base de verre fluoroboroaluminosilicate,
initiateur de polymérisation, pigments et divers.

INDICATIONS
Restaurations postérieures directes

PRECAUTIONS
1. Ne pas utiliser ce produit pour des patients allergiques & ce matériau ou aux monomeres
acryliques.

. De méme le personnel allergique a ces produits ne devra pas les manipuler.

. Ne jamais réutiliser les carpules.

. En cas d'inflammation ou autre réaction allergique (du patient ou de I'opérateur), arréter
immédiatement le processus et consulter un médecin.

. Porter des gants et des lunettes de protection. En cas de contact accidentel avec les tissus
mous, la peau ou un vétement, essuyer avec un coton imbibé d'alcool et rincer a I'eau courante.
Bien que les gants médicaux protégent du contact direct, certains monomeres peuvent les
traverser. Si c'est le cas, oter immédiatement les gants, se laver les mains & I'eau courante et
consulter un médecin. En cas de contact oculaire, rincer a I'eau et contacter un médecin.

6. Lusage de ce produit est strictement réservé aux professionnels dentaires.

MODE D’EMPLOI
1. Nettoyage
Procéder soigneusement pour éter toute trace de plaque.
. Teinte
Sélectionner la teinte appropriée du matériau de restauration a I'aide d'un teintier pendant que la
dent reste humide.
Cavité
Préparer la cavité de fagon conventionnelle.
Isolation
Isoler la préparation avec une digue.
Matrice
Mettre en place une bande matrice dans les cas concernant une zone proximale. Suivre les
indications du fabricant.
. Protection pulpaire
En cas de cavité profonde, proche de la pulpe, la protéger en I'enduisant d'un hydroxyde de
calcium.
. Application de 'adhésif
Passer un adhésif dentinaire en suivant les indications du fabricant.
. Application de base fluide
Appliquer un produit de restauration fluide comme liner pour parfaire I'adaptation a la dent
préparée.
Application
Alaide de la seringue, déposer la quantité désirée de BEAUTIFIL-Bulk Restorative sur un bloc
de mélange. Appliquer le produit dans la cavité a I'aide d'un instrument adéquat et sculpter
la forme souhaitée. Sil'on utilise les carpules, en insérer une dans le pistolet distributeur
(BEAUTIFIL Tip Dispenser, etc.) pour une application directe dans la cavité.
Avec la carpule on peut aussi déposer le produit sur un bloc de mélange. En cas de restauration
profonde, procéder par couches de 4 mm maximum.
» Appuyer doucement sur le distributeur pour distribuer lentement le matériau. Une pression
excessive peut provoquer la rupture des pointes ou leur ejection du distributeur.
10. Photopolymérisation
Polymériser chaque couche (jusqu’a 4 mm) a I'aide d’une lampe de cabinet. Si la surface de la
cavité est large, polymériser par segments.
[ Profondeur de polymérisation |  Halogéne | LED |
| 4mm | 20s | 105 |
»Lampe halogéne
longueur d’onde : 400-500 nm, intensité lumineuse : = 500 mW/cm?
»Lampe a LED
longueur d'onde : 440-490 nm, intensité lumineuse: 2 1000 mW/cm?
11. Finition et polissage
Aprés polymérisation, procéder a la finition et au polissage de fagon habituelle.

REMARQUES

1. Utiliser une lampe ayant des performances équivalentes a celles décrites plus haut et suivre les

instructions du fabricant afin de polymériser correctement BEAUTIFIL-Bulk Restorative.

2. Utiliser des lunettes de protection et éviter de regarder directement la lumiére de la lampe &
polymériser. Les opérateurs doivent aussi protéger les yeux du patient d’'une exposition directe a
la lumiére de la lampe & polymériser.

. Désinfecter a I'alcool la seringue aprés chaque patient pour éviter la contamination croisée.
Puis reboucher soigneusement. User de prudence pour éviter de mettre de I'alcool dans la pate.

. Désinfecter a I'alcool la lampe a polymériser apres chaque patient pour éviter la contamination
croisée.

. Ne pas utiliser de produit contenant de I'eugenol car cela nuirait a I'adhérence et a la
polymérisation du matériau.

. Reboucher tout soigneusement aprées chaque utilisation.

. La pate sur le bloc de mélange doit étre protégée de la lumiére ambiante pour éviter un début de
polymérisation indésirable.

8. Les carpules sont a usage unique et donc a jeter aprés chaque intervention, pour éviter la

contamination croisée.

9. En cas d'application directe dans la cavité, stériliser le pistolet distributeur avant et aprés

utilisation.

10. Suivre les instructions du fabricant pour chaque matériau ou instrument utilisé durant la mise en

ceuvre de ce produit (y compris le pistolet BEAUTIFIL Tip Dispenser, etc.).

11. S'il est stocké au réfrigérateur, laisser le matériau atteindre la température ambiante avant

usage.

12.Ne pas utiliser ce produit a d’autres fins que celles mentionnées au chapitre Indications du

présent mode d’emploi.

13. Utiliser ce produit avant la date d'expiration indiquée sur I'étiquette et 'emballage.

(Exemple & AAAA-MM-JJ — Année-Mois-Jour de la date d'expiration)

STOCKAGE

Conserver a température ambiante (1-30 °C) dans un endroit sombre. Eviter toute température ou
humidité élevée. Ne pas approcher une source lumineuse intense ou une flamme.
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[ LEES ZORGVULDIG VOOR GEBRUIK |
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Fluoride afgevend Restauratiemateriaal voor Bulkapplicatie

BEAUTIFIL-Bulk Restorative is een met zichtbaar licht uithardend radiopaak, vloeibaar restauratiemateriaal. Het is
voornamelijk ontwikkeld om te worden gebruikt voor restauraties in het posterior gebied met inbegrip van occlusale
vlakken en kan worden geplaatst in lagen van 4 mm.

KLEUREN
Universal(U), A

SAMENSTELLING
Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, S-PRG vulstof op basis van fluoroboroaluminosilicaatglas, polymerisatie-
initiator, pigmenten en andere

INDICATIES
Directe posterior restauraties

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Gebruik dit product niet bij patiénten met een bekende allergie voor dit product en/of methacrylaatmonomeer.

2. Gebruikers met een bekende allergie voor dit product of methacrylaatmonomeer moeten dit product niet
gebruiken.

. Gebruik de tips niet een tweede maal.

. Als een ontsteking of een andere allergische reactie ontstaat bij patiént of gebruiker dient het gebruik onmiddellijk
te worden gestopt en moet medisch advies worden ingewonnen.

. Gebruik medische (dentale) handschoenen om de ontwikkeling van gevoeligheid voor dit product te voorkomen.
Bij accidenteel contact met orale zachte weefsels of met de huid moet onmiddellijk met een met alcohol
bevochtigde wattenpellet worden gedept en met ruim water worden gespoeld. Medische (dentale) handschoenen
bieden enige bescherming tegen direct contact met dit materiaal; echter kunnen sommige monomeren zeer snel
door de handschoenen penetreren en de huid bereiken. Derhalve moeten, mocht het materiaal in aanraking
komen met de handschoenen, deze onmiddellijk worden uitgetrokken en moeten de handen met ruim water
worden gewassen. Bij contact met de ogen moeten deze onmiddellijk met ampel water worden gespoeld en moet
medisch advies worden ingewonnen.

6. Dit product is bedoeld om uitsluitend door tandartsen te worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1. Het reinigen van het tandoppervlak
Reinig het oppervlak van het element grondig om de plak te verwijderen.
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2. Kleurbepaling
Kies de juiste kleur van het universele of posterior restauratiemateriaal aan de hand van een kleurenring wanneer
het element nog vochtig is.

3. Caviteitspreparatie
Prepareer de caviteit op conventionele wijze.

4. solatie
Gebruik rubberdam o.i.d. om het te behandelen gebied te behoeden tegen contaminatie.

5. Plaatsen van een matrix
Plaats een matrixband indien de restauratie een interproximaal gebied omvat. Volg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de matrix.

6. Bescherming van de pulpa
Overkap de pulpa met calciumhydroxide etc. wanneer deze is geéxponeerd ofwel als het aangetaste gebied dicht
bij de pulpa ligt.

7. Applicatie van adhesief
Appliceer dentineadhesief volgens de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

8. Vloeiende applicatie
Appliceer een flowable restauratiemateriaal als liner om een optimale adaptatie aan het geprepareerde element te
verkrijgen.

9. Applicatie

Dispenseer vanuit de syringe een adequate hoeveelheid BEAUTIFIL-Bulk Restorative op een papieren mengblok.
Plaats het gedispenseerde materiaal met een geschikt instrument in de caviteit en geef er de gewenste vorm

aan. Als een tip wordt gebruikt plaats deze dan in de dispenser (BEAUTIFIL Tip Dispenser enz.) om het materiaal
direct in de caviteit in te brengen. Het tipmateriaal kan ook op een papieren mengblok worden geplaatst om met
een geschikt instrument naar de caviteit te worden gebracht. Plaats het materiaal in diepe preparaties in lagen
van 4 mm.

» Hanteer de dispenser rustig om het materiaal

langzaam te dispenseren. Overmatige druk kan oorzaak zijn dat de tip breekt of loskomt.
10. Uitharden met licht

Belicht elke laag (tot 4 mm dik) met een dentale polymerisatielamp. Verdeel bij een groot gerestaureerd oppervlak
het in meerdere delen om te polymeriseren.

[ Uithardings-diepte |  Halogeen | LED |
| 4mm |  20sec. | 10sec. |

> Halogeen polymerisatielamp
Golflengte: 400-500 nm, Lichtintensiteit: = 500 mW/cm?
» LED polymerisatielamp
Golflengte: 440-490 nm, Lichtintensiteit: = 1000 mW/cm?
11. Afwerken en polijsten
Contoureer, finish en poijst volgens de conventionele methode na het uitharden.

AANWIJZINGEN BIJ HET GEBRUIK
1. Gebruik een polymerisatielamp waarvan de specificaties overeenkomen met de hierboven genoemde waarden.
Volg bij gebruik van een polymerisatielamp met afwijkende specificaties de gebruiksaanwijzing ervan om
BEAUTIFIL-Bulk Restorative correct uit te harden.

. De gebruiker moet een beschermbril of een lichtschild dragen om te voorkomen dat direct in het licht van de
polymerisatielamp gekeken kan worden. De gebruiker dient ook de ogen van de patiént te beschermen tegen
directe blootstelling aan het licht van de polymerisatielamp.

. Desinfecteer de doseerspuit na elk gebruik met alcohol om kruisbesmetting te voorkomen. Sluit vervolgens de
dop stevig. Wees voorzichtig en voorkom dat er alcohol in het materiaal terechtkomt.

. Desinfecteer de polymerisatielamp na elk gebruik met alcohol om kruisbesmetting te voorkomen.

. Gebruik geen eugenol bevattende materialen daar deze de polymerisatie of adhesie van het materiaal nadelig
kunnen beinvloeden.

. Draai na elk gebruik de dop stevig vast.

. Het op het mengblok gedispenseerde materiaal dient om voortijdige polymerisatie te voorkomen worden
afgeschermd van het omgevingslicht.

. Gebruik de tip voor slechts een enkele patiént om kruisbesmetting te voorkomen en gooi hem weg na de
behandeling.

. Steriliseer de dispenser voor en na de behandeling wanneer het materiaal direct in de caviteit wordt geplaatst.

10. Volg de gebruiksaanwijzing van elk dentaal materaal of instrument dat in verband met dit product wordt gebruikt

(ook voor de BEAUTIFIL Tip Dispenser enz.).

11. Laat, wanneer deze materialen in de koelkast bewaart, ze alvorens te gebruiken op kamertemperatuur komen.

12. Gebruik dit product niet voor andere doeleinden dan degene die expliciet in deze gebruiksaanwijzing worden

genoemd.

13. Gebruik dit product niet na de vervaldatum die op de verpakking of het flesje staat.

(Bijvoorbeeld g JJJJ-MM-DD — Jaar-Maand-Dag van de uiterste gebruiksdatum).
OPSLAG

Bewaar bij kamertemperatuur op een donkere plaats (1-30 °C). Vermijd hoge temperaturen en grote vochtigheid.
Houd verwijderd van direct zonlicht en van enige ontstekingsbron.
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‘ LEER CUIDADOSAMENTE ANTES DE USAR ‘

es

Material de Restauracion “Bulk Fill” con liberacion de flior

BEAUTIFIL-Bulk Restorative es un material de restauracion radiopaco y fotopolimerizable. Esta disefiado
especialmente para restauraciones del sector posterior incluyendo las superficies oclusales y puede ser colocado en
incrementos de 4 mm.

TONOS
Universal (U), A

COMPOSICION
Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, relleno S-PRG a base de vidrio de fluoroboroaluminosilicato, iniciador de
la polimerizacion, pigmentos y otros

INDICACIONESS
Restauraciones posteriores directas

PRECAUCIONES

1. No usar este producto en pacientes con alergias conocidas a este material y/o al monémero de metacrilato.

2. Los profesionales con alergias conocidas a este material y/o al monémero de metacrilato no deben usar este
producto.

. No reutilizar las puntas.

. Si apareciera inflamacion o cualquier otra reaccion alérgica en el paciente o el profesional mientras se esta
utilizando este producto, parar su uso inmediatamente y buscar ayuda médica.

. Usar guantes médicos (dentales) y gafas protectoras para evitar la sensibilizacion a este producto. En caso
de contacto accidental con el tejido blando oral o la piel, limpiar inmediatamente con una bolita de algodén
humedecida en alcohol y lavar con gran cantidad de agua. Los guantes médicos (dentales) proporcionan algo
de proteccion contra el contacto directo con este material; sin embargo algunos monémeros pueden penetrar a
través de los guantes muy rapidamente hasta alcanzar la piel. Por tanto, si el material contactara con los guantes,
quitarselos inmediatamente y lavarse las manos con gran cantidad de agua. En caso de contacto con los ojos,
lavar inmediatamente los ojos con gran cantidad de agua y buscar ayuda médica.

6. Este producto esta fabricado para uso solo por profesionales dentales.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Limpieza de la superficie del diente
Limpiar completamente la superficie del diente para eliminar la placa.
Seleccion del tono
Seleccionar el tono apropiado con la guia de tonos mientras el diente aun esta himedo.
Preparacion de la cavidad
Preparara la cavidad segin el método convencional.
Aislamiento
Aislar con dique de goma.
Colocacion de la matriz
Colocar la matriz cuando la cavidad sea proximal. Seguir las instrucciones de uso del fabricante de la matriz.
Proteccion de la pulpa
Recubrir la pulpa con hidréxido de calcio cuando la cavidad sea profunda o se exponga la pulpa.
. Aplicacion del adhesivo
Aplicar el adhesivo dentinario segun las instrucciones de uso del fabricante.
Aplicacion de un material fluido
Para conseguir una adaptacion optima en el diente preparado, aplicar un material de restauracion fluido como
base.
Aplicacion
Dispensar de la jeringa una cantidad adecuada de BEAUTIFIL-Bulk Restorative en un papel de mezcla. Aplicar el
material dispensado en la cavidad con un instrumento apropiado y crear la forma deseada. Si usamos la punta,
insertarla en el dispensador (BEAUTIFIL Tip Dispenser, etc.) para aplicar el material directamente en la cavidad.
También se puede dispensar el material con la punta en un papel de mezcla para ser aplicado dentro de la
cavidad con un instrumento adecuado. En cavidades profundas, colocar el material en incrementos de 4 mm.
» Sujetar el dispensador suavemente para dispensar lentamente el material. Una presién excesiva puede romper
las puntas o soltarlas de la pistola.
10. Fotopolimerizacion
Fotoplimerizar cada capa (hasta incrementos de 4 mm) con una ldmpara dental de fotopolimerizacion. Cuando el
area a restaurar sea grande, dividirla en diferentes partes para fotopolimerizar.

[ Profundidad de curado |  Halogena | LED |
| 4mm | 20segundos | 10segundos |

» Unidad halégena de fotoplimerizacion
Longitud de onda: 400-500 nm, Intensidad luminica: = 500 mW/cm?
> Unidad de fotoplolimerizacion LED
Longitud de onda: 440-490 nm, Intensidad luminica: = 1000 mW/cm?
11. Acabado y pulido
Después de fotopolimerizar se le da forma y se acaba y pule segin el método convencional.

NOTA DE USO
1. Usar una ldmpara de polimerizacion con las mismas especificaciones que aquellas descritas anteriormente. Si se
usa otro tipo de lampara de polimerizar, seguir las instrucciones para cada una para polimerizar correctamente el
BEAUTIFIL-Bulk Restorative.

. Los operadores deben usar gafas o pantallas protectoras para evitar mirar directamente a la luz de
polimerizacion. Los operadores también deben proteger los ojos del paciente para evitar su exposicion directa a
la luz de fotopolimerizacion.

. Desinfectar la jeringa con alcohol después de cada uso para evitar la contaminacion cruzada. A continuacion,
cerrar correctamente el tapon. Proceder con precaucion para evitar que penetre alcohol en la pasta.

. Desinfectar la lampara de fotopolimerizacion con alcohol después de cada uso para evitar la contaminacion
cruzada.

. No usar materiales que contengan eugenol ya que pueden inhibir la polimerizacion o la adhesion del material.

. Cerrar correctamente el tapon después de cada uso.

. La pasta dispensada en el papel de mezcla debe protegerse de la luz ambiente con una cubierta de proteccion de
la luz para evitar la polimerizacion del material.

8. La punta debe ser usada solo en un paciente y luego tirarla al final del tratamiento para evitar la contaminacion

cruzada.

9. Cuando se aplique el material directamente en la cavidad, esterilizar el dispensador antes y después de su uso.

10. Seguir las instrucciones de uso para cada material o instrumental que se va a usar junto con este producto

(incluyendo el BEAUTIFIL Tip Dispenser, etc.).

11. Cuando el material esta guardado en la nevera, esperar a que alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

12.No usar este producto para ningun otro proposito que no este especificado en estas instrucciones de uso.

13. Usar este producto antes de la fecha de caducidad indicada en el paquete o embalaje.

(Ejemplo g AAAA-MM-DD — Afio-Mes-Dia de la fecha de caducidad)

ALMACENAJE
Almacenar en un lugar oscuro a temperatura ambiente (1-30 °C). Evitar temperatura y humedad altas. Mantenerlo alejado de
la luz directa del sol y de cualquier fuente de calor.
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Materiale ricostruttivo a rilascio di fluoro con posizionamento in massa

BEAUTIFIL-Bulk Restorative & un materiale ricostruttivo diretto, fotoindurente, radiopaco e scorrevole.
E particolarmente indicato per indicato per restauri posteriori, anche estesi alle superfici occlusali ed & applicabile ad
incrementi di 4 mm.

COLORI
Universal (U), A

COMPOSIZIONE
Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, riempitivo S-PRG a base di vetro silicato di alluminio fluoroborico, iniziatore
della polimerizzazione, pigmenti ed altro

INDICAZIONI
Restauri diretti dei denti posteriori

MISURE DI SICUREZZA

. Non usare questo prodotto su pazienti con allergie note a questo materiale e/o al monomero metacrilato.

. Il prodotto non deve essere usato da operatori con allergie note al materiale e/o al monomero metacrilato.

. Non riutilizzare i puntali applicativi (Tip).

. Se il paziente o I'operatore dovessero presentare infiammazioni od altre reazioni allergiche durante I'utilizzo,
interrompere immediatamente |'uso del prodotto e consultare un medico.

. Indossare guanti protettivi medicali ed occhiali protettivi per evitare la sensibilizzazione a questo prodotto.
In caso di contatto accidentale con i tessuti molli della cavita orale o con la pelle, pulire immediatamente con
un batuffolo di cotone imbevuto dalcol e risciacquare abbondantemente con acqua. | guanti protettivi medicali
forniscono protezione dal contatto diretto con il prodotto, ma alcuni monomeri possono penetrare molto
velocemente attraverso il guanto e arrivare alla pelle. Nel caso il prodotto dovesse entrare a contatto con i guanti,
toglierli immediatamente e lavare le mani con abbondante acqua. In caso di contatto con gli occhi risciacquare
immediatamente con tanta acqua e consultare un medico.

6. Prodotto destinato esclusivamente all'uso da parte dei professionisti del settore dentale.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Pulizia della superficie dentaria
Pulire accuratamente le superfici dentarie dalla placca.
. Scelta del colore
Scegliere il colore adatto con una scala colori, finché il dente & ancora umido.
. Preparazione della cavita
Preparare la cavita come di consueto.
. Isolamento
Isolare I'area operativa da contaminazioni applicando la diga di gomma.
. Posizionamento di una matrice
Quando la cavita comprende superfici prossimali bisogna applicare una matrice seguendo le istruzioni del suo
produttore.
. Protezione della polpa
In caso di esposizione pulpare o di cavita vicina alla polpa, eseguire un incappucciamento con idrossido di calcio
ecc.
Applicazione di un adesivo
Applicare un adesivo dentinale secondo le istruzioni del produttore.
. Applicazione di un liner scorrevole
Per un adattamento ottimale applicare sulla superficie della cavita un materiale riempitivo scorrevole.
. Applicazione
Erogare una quantita sufficiente di BEAUTIFIL-Bulk Restorative dalla siringa sul blocchetto di carta. Applicare il
materiale erogato nella cavita utilizzando uno strumento adatto e modellare come desiderato. Nell'utilizzo di un
puntale (tip), introdurlo nel Dispenser (BEAUTIFIL Tip Dispenser, ecc.) ed applicare il materiale direttamente nella
cavita. Anche il materiale in Tip pud essere erogato su un blocchetto di carta ed applicato nella cavita con uno
strumento adatto. In caso di cavita profonde riempire il materiale ad incrementi di 4 mm.
» Premere delicatamente il dispenser per distribuire il materiale gradualmente. Una pressione eccessiva potrebbe
provocare la rottura dei puntali o la rispettiva espulsione dal dispenser.
10. Fotopolimerizzazione
Fotoindurire ogni strato (spessore di incremento fino a 4 mm) singolarmente con una lampada polimerizzante.
| restauri di grandi dimensioni vanno fotopolimerizzati a segmenti.

‘ Profondita di polimerizzazione ‘ Alogena ‘ LED ‘
4mm | 20sec. | 10sec. |

» Lampada alogena
lunghezza d’onda: 400-500 nm, intensita luminosa: = 500 mW/cm?
> Lampade LED
lunghezza d’onda: 440-490 nm, intensita luminosa: = 1000 mW/cm?
11. Rifinitura e lucidatura
Dopo il fotoindurimento sagomare, rifinire e lucidare come di consueto.

NOTE SULL'USO

1. Usare una lampada fotopolimerizzante dentale con le caratteristiche tecniche sopra descritte. Per la corretta
fotopolimerizzazione di BEAUTIFIL-Bulk Restorative utilizzando lampade con caratteristiche diverse da quelle
indicate, ci sia attenga alle istruzioni del loro produttore.

2. Loperatore deve indossare occhiali protettivi o usare uno schermo fotoprotettivo, o altro, per evitare lo sguardo
diretto alla luce della lampada polimerizzante. Gli operatori sono inoltre tenuti a proteggere gli occhi dei pazienti
dall'esposizione diretta al fotopolimerizzatore.

. Per evitare contaminazione crociata, disinfettare la siringa con alcol dopo ogni uso. Quindi richiudere bene il
cappuccio. Fare attenzione affinché I'alcol non venga introdotto nel materiale.

. Per evitare contaminazione crociata, disinfettare I'unita fotopolimerizzante con alcol dopo ogni uso.

. Non usare materiali contenenti eugenolo, perché potrebbero inibire la polimerizzazione o I'adesione del materiale.

. Richiudere bene il cappuccio di chiusura subito dopo ogni uso.

. Il materiale erogato sul blocco di carta dovrebbe essere protetto dalla luce circostante con un apposito schermo
fotoprotettivo in modo da evitarne la polimerizzazione indesiderata.

. | puntali (Tips) dovrebbero essere usati per un unico paziente e smaltiti al termine del trattamento per evitare
contaminazioni crociate.

9. Nell'applicazione diretta del materiale nella cavita sterilizzare il Dispenser prima e dopo I'uso.

10. Seguire le istruzioni del produttore di ogni materiale o strumento dentale (incluso BEAUTIFIL Tip Dispenser, ecc.)

utilizzato in combinazione con questo prodotto.

11. Utilizzare il materiale conservato nel frigorifero solo quando ha raggiunto la temperatura ambiente.

12. Utilizzare il prodotto esclusivamente per le indicazioni riportate nelle presenti istruzioni d'uso.

13. Usare il prodotto entro la data di scadenza indicata sulla confezione o sul contenitore.

(Esempio 8 AAAA-MM-GG — Anno-Mese-Giorno della data di scadenza)

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo buio a temperatura ambiente (1-30 °C). Evitare umidita e temperature elevate. Proteggere da
irradiazione solare diretta e tenere lontano da fonti d'accensione.

‘ LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DELL'USO ‘
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‘ BHUMATENIbHO NPOYECTb NEPE] MPUMEHEHUEM ‘
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Bbiaensowmin pTop NNOMGUPOBOYHbIA MaTepuan, HAHOCUMbIN fo3aMu

BEAUTIFIL-Bulk Restorative — aTo cBeTOOTBEPXAEMbIN, PEHTTEHOKOHTPACTHbI NNOMEMPOBOYHbIN MaTepuan. OH
npeaHasHaueH npexzae BCero Ans nnomGupoBaHns 6okoBbIx 3y60B, BKMOYAs TAKXKE OKKIIO3MOHHbIE MOBEPXHOCTH,
OH HaHOCUTCSA A103aMM N0 4 MM.

LUBETA
YrusepcanbHbiit (U), A

COCTAB

Bis-GMA/6uccheron-A-rnuynaunH-gumetakpunat, UDMA/ypetan gumetakpunar, Bis-MPEPP/6ucceron
nonnatokcumetakpunat, TEGDMA/TpuatuneHrnukons aumetakpunart, HanonHutenb S-PRG Ha ocHoBe
hTOp6OPaNIOMUHNIACUIMKATHOTO CTEKNA, MHULMATOP NONUMEPU3aLIM, IUTMEHTbI U AP

OOKA3AHUA
MpsiMble pecTaBpaLi GoKoBbIX 3y6oB

MEPbI NTPEOOCTOPOXHOCTHU

1. He NpuMeHsTL NPOAYKT ANS NALMEHTOB C M3BECTHLIMU annepruamu Ha aToT MaTepuan uunu MoHOMepbI
MeTakpunara.

. Monb3oBaTeny ¢ U3BECTHLIMY aNneprusiM1 Ha 3TOT MaTepuarn u/unu MoOHoMepbl MeTakpunata He A0MKHbI
CNONb30BaTh NPOAYKT.

. Kancynbl Henb3s ucnonb3oBaTh MOBTOPHO.

. Ecnu npu ncnonb3oBaHuu NpoaykTa y NalyueHTa unu nonb3oBaTens nosiBUNUCL BOCNanexus unv Apyrue

annepruyeckme peakuuu, HeMeANeHHO NPEKPaTUTL NPUMEHEHUE U NPOKOHCYNBTUPOBATLCS Y Bpaya.

[ins npeaoTBpaLLEeHs CeHCMBUNM3aLM Ha NPOAYKT UCTIONb30BATb 3aLUUTHbIE MEAULIMHCKIE NEpYaTKM U O4KM.

[pu cnyyaiHOM KOHTaKTe C MArKMMM TKaHIMW NONOCTY PTa UMK C KOXeN HEMEANEHHO NPOMaKHYTh BAaTHbIM

TaMMNOHOM, NPONUTAHHLIM CIUPTOM, M NPONONOCKATL GONbLUMM KONMYECTBOM BOAbI. MeauLMHCKKe NepyaTki

obecneynBaloT onpeaeneHHyIo 3aluTy T NPSIMOTo KOHTaKTa C 3TUM MaTepuasnoM, Ho HEKOTOPbIE MOHOMEPI

MOTYT 04eHb BbICTPO MPOHUKATb Yepea nepyaTky Ha Koxy. To-eCTb, €Civ MaTepuan nonan Ha 3aluTHble

nepyaTku, Ux cnegyeT cpady CHATb U MPOMBbITb PYKM GONbLUNM KONMYECTBOM BOAI. [Py KOHTaKTe C rnasamu

HeMe[NEeHHO NPOMbITb UX 6OMbLLNM KONMYECTBOM BOALI U NPOKOHCYNLTUPOBATLCS Y Bpaya.

6. JTOT NPOAYKT NpeHa3Ha4Y€eH TOMbKO NSt UCMOMNb30BaHUS B CTOMATOMNOIMU.

WHCTPYKLNUA NO NPUMEHEHUIO
. YucTka nosepxHocT 3yba
TuWaTenbHO 04MCTUTL NOBEPXHOCTb 3y6a OT OTNOXKEHMIA.
. Bbibop uBeTa
C nomoLibto pactiBeTku BbiGpaTh He06X0AMMBIN LiBET, MOKa 3y6 eLle BraxHbI.
. MpenapupoBaHue nonoctu
MpenapupoBaTth NONOCTb 06bI4HBIM CNOCO6OM.
W3onsaums
O6ecneunTb 3awuTy paboyeil 30HbI C NOMOLLbIO kKodhdepaama 1 Ap., 4Tobbl n3bexatb 3arpa3HeHIs.
YcTaHoBKa MaTpuLbl
Ecnu nonocTb BkNiOYaeT annpokcuManbHbIe NOBEPXHOCTU, YCTaHOBUTb MaTpuly. Mpu aTom cnefoeath
MHCTPYKLWM NPON3BOAUTENS MATPULIbI.
. 3awuTa nynbnbl
B cnyyae OTKpLITON NynbMbl UK NONOCTEN, BAM3KMX K NynbMe, 3aKpbiTh NYbAY TMAPOOKNCHIO KanbLus U Ap.
HaHecenue apresusa
HaHecTi aareaus Ans AeHTUHA COrNAcHO MHCTPYKLIMW NPOU3BOANTENS.
. HaHeceHue Tekyyeit npoknagku
[ins onTumanbHoit aganTtaLuu HaHECTU Ha NOBEPXHOCTM MONOCTY TEKY4UiA INOMBUPOBOYHBIN MaTepuan B
KauecTBe NPoKnaaKm.
Hanecenne
Ha 6ok Ans 3amelwnBanus A03VpoOBaTh U3 WNpULa foctaTouHoe konuyectso BEAUTIFIL-Bulk Restorative.
[lo3npoBaHHbIt MaTepuan HaHeCTn COOTBETCTBYIOLUM MHCTPYMEHTOM B NONOCTb U MOAENMPOBATb, Kak 3T0
Heobxoaumo. Mpyu ucnonb3oBaHuK kancynbl yctaHoBuTh ee B aucnexcep (BEAUTIFIL Tip Dispenser etc.) u
HaHOCUTb MaTepuan HenocpeACTBEHHO B NONOCTb. Ho kancymbHbI MaTepuan MoXeT BbiTb Takxe A03MPOBaH
Ha 6noK N5 3aMeLUNBaHNS U HAHECEH B NONOCTb COOTBETCTBYHOLUM MHCTPYMEHTOM. B cnyyae Gonee rny6okux
nomnocTen MaTepuan HaHoCUTb 03aMu 10 4 MM.
> [lepxaTb A1CNEHCEP OCTOPOXHO, 4TOBbI MaTepuan HaHocuncs MeanenHo. Mpu U3NUWHeM JaBNeHUN kancyna
MOXeT Pa30pBaTLCA UM BbINACTb U3 AUCNEHCEPa.
10. Monumepu3avus
Kaxgbiii cnoi (TonwmHa Ao3bl A0 4 MM) NONMMEPU30BaTh OTAENBHO CTOMATONOrMYECKO NONMMepU3aLoHHON
nawmnoi. Mpu nnombax ¢ 6onbLIMMM NOBEPXHOCTAMU NONMMEPU30BaTb NOCNEA0BATENBHO HeGoNbLIMMI
parmeHTamu.

[ Mny6una nonumepusaynm | TanoreHosbiii | CeeToanoaHbi |
4um | 20¢ | 10c |

> anoreHosas namna
AnuHa BonH: 400-500 nm, MOLHOCTb u3nyyeHus: = 500 mW/cm?
» CseToanoaHas namna
AnvHa BonH: 440-490 nm, MOLLHOCTb M3nyyeHus: = 1000 mW/cm?
11. ®uHnpoBaHm1e 1 NonMpoBKa
[Mocne nonumepu3aLum KOHTYpUpoOBaTh, UHUPOBATL U NONNPOBATL 06bIYHBIM CMOCOBOM.

PEKOMEHOALWM NO NPUMEHEHUIO
1. icnonb3oBaTh AeHTaNbHYI0 NONUMEPU3ALIMOHHYIO NaMMy € YKadaHHbIMM BbILLE TEXHUYECKUMM

xapakTtepucTikamu. Mpu ncnonb3oBaHuu MoAenNei ¢ ApyrumMn napameTpamu MOLLHOCTM CreoBaThb MHCTPYKLUM
N0 UCNOMb30BaHMI0 KOHKPeTHOM namnel, 4106kl BEAUTIFIL-Bulk Restorative koppekTHo oTnonumepusosancs.

. Nonb3oBatenb AomxeH paboTaTb, UCNONb3YS 3aLUTHBIE O4KM UK 3ALUYMTHBIA LUTOK, YTOBLI HE CMOTPEThL
HenocpefCTBEHHO Ha CBET NONMMEPU3aLMOHHON Namnbl. MepcoHan JOMKeH Takxke 3alMTUTb rnasa nauveHTa
0T NPSIMOro NonajaHns NoNMMepU3aLMOHHOrO CBeTa.

. [leanHdunumMpoBaTh WNPUL CAUPTOM NOCAE KaXA0ro MCNONb30BaHN: BO M3bexaHne NepekpecTHOro 3apaxeHus.

3aTeM NnoTHO 3aKpbITb Konnayok. CneayeT 6bITb OCTOPOXHBIM, Y4TOBLI M3GexaTb nonagaHus cnupTa B nacTy.

[leanHdnUMpoBaTL ieHTanbHY0 CBETONONMMEPU3ALIMOHHYI0 NamMny CMIUPTOM NOCHe KaxA0ro UCNOMb30BaHNs

BO 136€exaHNe NepekpecTHOro 3apaxeHns.

He ncnonb3oBatb MaTepuansl, Cofepkalle 9BreHomN, MOCKOMbKY OHW BIIUSIOT Ha KauyecTBO NonMMepusaL

WNK aAreann npoaykTa.

noTHO 3aKpbIBaTL KPbILLKY NOCNE KaXA0r0 NCMONb30BaHNS.

[loanpoBaHHbIit Ha BNOK ANs 3amMelLMBaHNS MaTepuan 3alyMilaTh OT OKPYXKatoLero cBeTa CBETO3alLUTHOI

NNEeHKOIA, YTOBbI He MPON3OLLNO CyYaitHo NoNMMepU3aLun.

. Kancynbl fOmkHBI CNONbL30BATLCA TOMLKO ANS OAHOTO NALMEHTa W Y TUNN3NPOBATLCS NO OKOHYAHNM NEYEHNS,
YT06bI N36EXKaTh NEPEKPECTHOrO 3arpsi3HEeHNs.

9. Mpyn NpsAMOM HaHeCeHn MaTepiana B NonocTb CTEPUNM30BATL AUCNEHCEP A0 U NOCNE UCMONb30BaHNS.

10. Mpu BCEX AiEHTaNbHbIX MaTEpUanax uni UHCTPYMEHTaX, UCNOMb3yeMbIX C 3TUM NPOAYKTOM, (BKMIOYas

nucneHcep BEAUTIFIL Tip Dispenser u ip.) cnefoBaTh MHCTPYKLWM MO UCMONb30BAHMIO.

11. XpaHsiyuiics B XoNoaunbHUKe MaTepuan nepes npUMeHeHeM HarpeTb A0 KOMHATHO! TeMnepaTypbl.

12. He ncnonbayiiTe AaHHbIA NPOAYKT ANS KaKUX-NUBO UHbIX Leneit, He ykasaHHbIX B JaHHON MHCTPYKLMN.

13. VcnonbayiiTe 3TOT NPOAYKT 40 MCTEYEHWUS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha YNakoBKe Wi KOHTENHEpE.

(Mpumep EITTT-MM-A — roa-mecsLy-AaTa OKOHYaHNs CPoKa roAHOCTH)
XPAHEHUE
XpaHuUTb B TEMHOM NOMeLLeHIUM Npu KoMHaTHoit Temnepatype(1-30 °C). U3beraTb BO3AEAHCTBUS BbICOKUX

TemnepaTyp W BbICOKOI BNAXHOCTY. 3aLMLLaTh OT NPAMbIX COMHEYHbIX Iy4eil, XpaHWTb BAANM OT UCTOYHUKOB
BOCN/IaMeHeHus.
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u Manufacturer

SHOFU INC.

11 Kamitakamatsu-cho, Fukuine,
Higashiyama-ku, Kyoto 605-0983, Japan
www.shofu.com

SHOFU DENTAL CORPORATION
1225 Stone Drive, San Marcos,
California 92078-4059, USA

SHOFU DENTAL ASIA-PACIFIC PTE.LTD.
10 Science Park Road, #03-12,
The Alpha, Science Park I, Singapore 117684

[EC [REP]
SHOFU DENTAL GmbH
An der P6nt70,40885 Ratingen,Germany
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D READ CAREFULLY BEFORE USE |
Fluoride Releasing Bulk Fill Restorative Material

BEAUTIFIL-Bulk Restorative is a light-cured radiopaque restorative material. It is predominantly
designed to be used for posterior restorations including occlusal surfaces and can be placed in
4 mm increments.

SHADES
Universal(U), A

COMPOSITION
Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, S-PRG filler based on fluoroboroaluminosilicate glass,
Polymerization initiator, Pigments and others

INDICATIONS
Direct posterior restorations

PRECAUTIONS
1. Do not use this product on patients with known allergies to this material and/or methacrylate
monomer.
2. Operators with known allergies to this material and/or methacrylate monomer must not use
this product.
. Do not re-use tips.
. If any inflammation or other allergic reactions occur on either the patient or operator while
using this product, immediately discontinue use and seek medical advice.
5. Use medical (dental) gloves and protective glasses to avoid sensitization to this product.
In case of accidental contact with oral soft tissue or skin, immediately blot with alcohol
moistened cotton ball, and rinse with plenty of water. Medical (dental) gloves provide some
protection against direct contact with this material; however some monomers can penetrate
through the gloves very quickly to reach the skin. Therefore, should this material contact
even the gloves, immediately remove them and wash hands with plenty of water. In case of
contact with eyes, immediately flush the eyes with plenty of water and seek medical advice.
6. This product is intended for use by dental professionals only.

DIRECTIONS FOR USE

1. Cleaning of tooth surface
Thoroughly clean the tooth surface to remove plaque.

2. Shade selection
Select appropriate shade using a shade guide while the tooth is still moist.

3. Cavity preparation
Prepare the cavity following the conventional method.

4. lsolation
Use a rubber dam etc to isolate the treatment area from contamination.

5. Placement of matrix
Place a matrix band in the case where the cavity involves proximal area. Follow the matrix
manufacturer’s instructions for use.

6. Pulp protection
In the case where pulp is exposed or the affected area is close to the pulp, cap the pulp with
calcium hydroxide etc.

7. Adhesive application
Apply dentin adhesive following the manufacturer’s instructions for use.

8. Flowable application
To achieve optimal adaptation of the prepared tooth, apply a flowable restorative material as
aliner.

9. Application
Dispense adequate amount of BEAUTIFIL-Bulk Restorative onto a paper pad from the syringe.
Apply the dispensed material into the cavity using a suitable instrument and create the shape
desired. When using a tip, insert the tip into the dispenser (BEAUTIFIL Tip Dispenser etc)
to apply the material directly into the cavity. The tip material may also be dispensed onto a
paper pad to be applied into the cavity with a suitable instrument. In deeper preparations,
place material in 4 mm increments.
» Grip the dispenser gently to dispense the material slowly. Excessive pressure may cause

Tips to rupture or to eject from the dispenser.

B w

10. Light-curing
Light-cure each layer (up to 4 mm increment) using a dental light-curing unit. In the case
where restored area is large, divide it into some parts to light-cure.
Depth of cure Halogen LED
4 mm 20 sec. 10 sec.
» Halogen light-curing unit
Wavelength: 400-500 nm, Light intensity: = 500 mW/cm?
» LED light-curing unit
Wavelength: 440-490 nm, Light intensity: = 1000 mW/cm?

11. Finishing and polishing
After light-curing, contour, finish and polish following the conventional method.

NOTE ON USE

1. Use a dental light-curing unit having specifications equivalent to those described above.
When using the one having performance other than these recommendations, follow the
instructions of each unit to light-cure BEAUTIFIL-Bulk Restorative properly.

2. Operators must use protective glasses or light shielding plate etc to avoid looking directly at
the curing light. Operators must also protect patients’ eyes from direct exposure to curing
light.

3. Disinfect the syringe with alcohol after each use to avoid cross-contamination.

Then, tightly close the cap. Use caution to avoid including alcohol into the paste.

4. Disinfect the light-curing unit with alcohol after each use to avoid cross-contamination.

5. Do not use eugenol containing materials since they might inhibit polymerization or adhesion
of the material.

6. Tightly close the cap after each use.

7. The paste dispensed onto the paper pad should be shielded from ambient light by light-
shielding cover to avoid unintended polymerization of the material.

8. The tip should be used for only one patient and then discarded at the end of the procedure
to avoid cross contamination.

9. When applying the material directly into the cavity, sterilize the dispenser before and after
use.

10. Follow the instructions for use of each dental material or instrument to be used in
conjunction with this product (including BEAUTIFIL Tip Dispenser etc).

11. When storing these materials in a refrigerator, allow them to reach room temperature before
use.

12. Do not use this product for any purposes other than specifically outlined in these
instructions for use.

13. Use this product within the expiration date indicated on the package or container.

(Example 8 YYYY-MM-DD — Year-Month-Date of the expiration date)

STORAGE
Store in a dark place at room temperature (1-30 °C/34-86 °F). Avoid high temperatures and
high humidity. Keep away from direct sunlight and any source of ignition.

CAUTION: US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dental
professional.



© [ NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM |

Uwalniajacy fluor materiat do odbudowy w odcinku bocznym (typ Bulk)

BEAUTIFIL-Bulk Restorative to $wiattoutwardzalny, radionieprzezierny materiat. Jest stworzony do odbudowy w
odcinku bocznym, wigczajac powierzchnie zujace w warstwie 4 mm.

KOLOR
Universal(U), A

SKLAD
Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA wypetniacz S-PRG na bazie szkta fluorobarowokrzemowego, inicjator
polimeryzacji, pigmenty i inne

WSKAZANIA
Bezposrednie wypetnienia w odcinku tylnym

SRODKI

. Nie nalezy uzywa¢ tego produktu u pacjentéw ze zdiagnozowang alergia na ten materiat i/lub monomer metakrylu.
. Niniejszego produktu nie powinni stosowac operatorzy z rozpoznana alergig na ten materiat i/lub monomer
metakrylu.

Nie nalezy powtornie uzywac koncowki.

W przypadku wystapienia stanu zapalnego lub reakc;ji alergicznych u pacjenta lub lekarza, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania i zasiegna¢ porady lekarskiej.

Aby uniknag¢ uczulenia na produkt, nalezy uzywac plastikowych rekawiczek i okularéw. W sytuacji przypadkowego
kontaktu z miekkimi tkankami jamy ustnej lub skora, nalezy natychmiast przetrze¢ skore ktebkiem waty zwilzonej
alkoholem i sptuka¢ duza ilo$cig wody. Rekawiczki zapewniajg pewng ochrone przeciwko bezposredniemu
kontaktowi z materiatem: jednakze niektére monomer moga szybko penetrowac przez rekawiczki i dosiegnaé
skory. Jesli materiat wszedt w kontakt z rekawiczkami, nalezy natychmiast je zdjac, a rece umy¢ duza iloscig wody.
6. Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez lekarzy dentystow.

SPOSOB UZYCIA
1. Oczyszczenie powierzchni zgba
Nalezy doktadnie oczy$ci powierzchnig zgba z ptytki nazebnej.
Dobor koloru
Nalezy wybra¢ kolor za pomoca kolornika, gdy zab jest jeszcze mokry.
Opracowanie ubytku
Nalezy opracowac ubytek w konwencjonalny sposob.
Izolacja
Zab nalezy odizolowa¢ koferdamem.
Ksztattka
Jesli ubytek obejmuje powierzchnie styczne, nalezy uzy¢ ksztattki. Ksztattke nalezy zaktada¢ zgodnie z
zaleceniami producenta.
Pokrycie miazgi
Nalezy pokry¢ zebing w sasiedztwie miazgi posrednio lub bezposrednio wodorotlenkiem.
Adhezja
Nalezy natozyc $rodek adhezyjny zgodnie z zaleceniami producenta.
Aplikacja materiatu ptynnego
W celu uzyskania optymalnej adaptacji do preparacji, zalecamy uzycie materiatu ptynnego jako pierwszej
warstwy.
Aplikacja
Odmierzy¢ ze strzykawki odpowiednig ilo§¢ BEAUTIFIL-Bulk Restorative na papierek. Natozy¢ odmierzong ilo$
materiatu do ubytku za pomoca odpowiednich narzedzi i stworzy¢ porzadany ksztatt. Podczas uzywania kompiul,
nalezy umiesci kompiule w pistolecie (BEAUTIFIL Tip Dispenser itp.) aby natozy¢ materiat do ubytku. Materiat z
koncowki moze by¢ takze wyci$nigty na papierek i natozony do ubytku odpowiednimi narzedziami.
> Delikatnie $cisnag pistolet, aby powoli wprowadzi¢ materiat. Nadmierne cinienie moze spowodowac rozerwanie
kompiuli lub jej wysuniecie z dyspensera.
10. Polimeryzacja
Spolieryzowa¢ kazda warstwe za pomoca lampy polimeryzacyjnej (do 4 mm). Jesli ubytek jest rozlegty, nalezy
naswietla¢ segmentami.
‘ Glebokos¢ polimeryzacji ‘ Halogen ‘ LED ‘
4mm | 20sek. | 10sek. |
» Lampa halogenowa
dtugosc fali: 400-500 nm, intensywno$¢ $wiatta: = 500 mW/cm?
»Lampa LED
diugos fali: 440-490 nm, intensywnosc¢ $wiatta: = 1000 mW/cm?
11. Wykonczenie i polerowanie
Po polimeryzacji wypetnienie nalezy opracowa¢, wykorczy¢ i wypolerowac w tradycyjny sposob.
UWAGI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
1. Nalezy stosowac lampy, ktérych specyfikacja jest zgodna z powyzszq specyfikacja. Jesli stosuje sig inny rodzaj
lampy, nalezy stosowa sig do danych dotyczacych danej jednostki polimeryzacyjnej podczas polimeryzjacji
BEAUTIFIL-Bulk Restorative.
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Material de restaurare bulk cu eliminare de fluor

BEAUTIFIL-Bulk Restorative este un material de restaurare radioopac fotopolimerizabil. Este proiectat in principal
pentru a fi utilizat pentru restaurari posterioare ce includ suprafete de ocluzare si poate fi aplicat in straturi succesive
de 4 mm.

NUANTE
Universal(U), A
COMPOZITIE

Obturator din Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, S-PRG pe baza de sticla de fluoroboroaluminosilicat,
promotor de polimerizare, pigmenti si altele

INDICATII

Obturatii posterioare directe

PRECAUTII

. Nu utilizati acest produs la pacientii cu alergii cunoscute la acest material si/'sau monomer de metacrilat.

. Produsul nu trebuie utilizat de catre personalul cabinetului stomatologic cu alergii cunoscute la acest material si/
sau monomer de metacrilat.

. Nu reutilizati varfurile.

. In cazul inflamatiei sau aparitiei oricaror reactji alergice la pacient sau la personalul cabinetului stomatologic in
timpul utilizarii acestui produs, se va opri imediat utilizarea si se va consulta medicul. .

. Pentru a evita sensibilizarea la acest produs, utilizati manusi medicale (stomatologice) si ochelari de protectie. In
cazul contactului accidental cu tesuturi moi orale sau cu pielea, stergeti imediat cu tampoane de bumbac imbibate
in alcool si clatiti cu apa din abundenta.

Manusile medicale (stomatologice) oferéd un grad de protectie contra contactului direct cu acest material; cu toate
acestea, unii monomeri pot patrunde foarte rapid prin manusi, ajungénd la piele. Prin urmare, daca acest material
intra in contact chiar si numai cu manusile, scoateti-le imediat si spalati mainile cu apa din abundenta. In cazul
contactului cu ochii, spélati imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.

6. Acest produs este destinat exclusiv utilizarii de cétre specialistii in medicina si tehnica dentara.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Curatarea suprafetei dintelui
Curatati temeinic suprafata dintelui pentru a indeparta placa.

[ I N U Ny

2. Selectarea cheii de culori
Selectati o cheie adecvata cu ajutorul ghidului aferent cat dintele este incé umed.
3. Pregatirea cavitatji
Pregatiti cavitatea pe baza metodei conventionale.
4. |zolarea
Utilizati o diga de cauciuc etc. pentru izolarea zonei tratate contra contaminarii.
5. Amplasarea matricei
Plasati o matrice in cazul in care cavitatea implica o zona proximala. Urmati instructiunile de utilizare furnizate de
producatorul matricei.
6. Protejarea pulpei
In cazul in care pulpa este expusa sau zona afectata se afld in apropierea pulpei, coafati pulpa cu hidroxid de
calciu etc.
7. Aplicarea adezivului
Aplicati adeziv pentru dentind urménd instructiunile de utilizare furnizate de producator.
8. Aplicarea de material fluid
Pentru a obtine o adaptare optima a dintelui pregétit, aplicati un material de restaurare fluid ca material de izolare.
9. Aplicare
Dozatj o cantitate adecvata de BEAUTIFIL-Bulk Restorative din seringa pe un bloc de hértie. Folosind un
instrument corespunzator, aplicati materialul dozat in cavitate si conferiti-i forma dorita. Daca utilizati un varf,
introduceti-I in dozator (BEAUTIFIL Tip Dispenser etc) pentru a aplica materialul direct in cavitate. Materialul din
varf poate fi de asemenea dozat pe un bloc de hartie si aplicat in cavitate cu un instrument corespunzator. In cazul
cavitatilor cu adancimi mai mari, aplicati materialul in straturi succesive de 4 mm.
» Apucati cu blandete dozatorul si distribuiti incet materialul. Presiunea excesiva poate cauza ruperea varfurilor
sau ejectarea acestora de pe dozator.
10. Fotopolimerizare
Fotopolimerizati fiecare strat (cu grosime de pana la 4 mm) utilizand o lampa de fotopolimerizare stomatologica.
In cazul in care zona de reconstruit este mare, impartiti-o in mai multe parti pentru a fotopolimeriza.
[ Adancime de fotopolimerizare |  Halogen | LED |
| 4 mm | 20sec. | 10sec. |
> Lampa de fotopolimerizare cu Halogen
lungime de unda: 400-500 nm, intensitate luminoasa: = 500 mW/cm?
> Lampa de fotopolimerizare cu LED
lungime de und&: 440-490 nm, intensitate luminoasa: = 1000 mW/cm?
11. Finisare gi lustruire

Dupa fotopolimerizare, conturatj, finisati si lustruiti pe baza metodei conventionale.
OBSERVATII PRIVIND UTILIZAREA

Nalezy stosowac okulary ochronne lub ostone, aby unika¢ patrzenia bezposrednio na utwardzana $

powierzchnie. Operatorzy musza réwniez chroni¢ oczy pacjentow przed bezpo$rednim narazeniem na $wiatto

polimeryzacyjne.

Nalezy zdezynfekowac strzykawke alkoholem po kazdym uzyciu w celu uniknigcia zakazen krzyzowych.

Nastepnie szczelnie zamknag¢ zakretke. Zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé przedostania sig alkoholu do

materiatu.

Nalezy zdezynfekowac lampg polimeryzacyjng

alkoholem po kazdym uzyciu w celu unikniecia zakazen krzyzowych.

Nie stosowac¢ materiatow zawierajacych eugonol, poniewaz moze hamowac polimeryzacje i adhezje materiatu.

Nalezy szczelnie zamkna¢ zakretke po kazdym uzyciu.

Materiat odmierzony na papierku powinien by¢ zastoniety przed dziataniem naturalnego $wiatta pokrywka, aby

unikng¢ niezamierzonego spolimeryzowania materiatu.

Koncéwka powinna by¢ uzywana tylko u jednego pacjenta i wyrzucona po zakoriczonym zabiegu, aby unikna¢

zakazen krzyzowych.

Jesli materiat jest naktadany bezposrednio pistoletem z kompiulg do ubytku, nalezy sterylizowa¢ pistolet przed i

po uzyciu.

10. Nalezy przestrzega¢ instrukcji kazdego materiatu i instrumentéw uzywanych w potaczeniu z tym produktem
(wiaczajac BEAUTIFIL Tip Dispenser, itp).

11. Jesli produkt jest przechowywany w lodéwce, nalezy pozwoli¢, aby produkt osiagnat temperature pokojowa przed
uzyciem.

12. Nie stosowa¢ tego produktu do celéw innych niz wyraznie podane w niniejszej instrukcji uzycia.

13. Produkt ten nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu wazno$ci podanego na opakowaniu lub pojemniku.

(Przyktad g RRRR-MM-DD — Rok-Miesigc-Dzien terminu waznosci)

MAGAZYNOWANIE
Przechowywa¢ w ciemnym pomieszczeniu (1-30 °C). Unika¢ duzej wilgotnosci i wysokiej temperatury. Trzymac¢ z
dala od bezposredniego nastonecznienia i zrédet zaptonu.
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1. Utilizati o lampa de fotopolimerizare cu specificatii echivalente celor descrise mai sus. Cand se utilizeaza o lampa
de fotopolimerizare cu performante diferite de cele recomandate aici, urmatj instructiunile aferente fiecarei lampi
pentru fotopolimerizarea adecvata a materialului BEAUTIFIL-Bulk Restorative.

. Personalul trebuie sa poarte ochelari de protectie sau un scut de protectie etc. pentru a nu privi direct in lumina de

fotopolimerizare. Personalul din cabinetul stomatologic trebuie sa protejeze si ochii pacientilor impotriva expunerii

directe la lumina de fotopolimerizare.

Dezinfectati seringa cu alcool dupé fiecare utilizare pentru a evita contaminarea intre pacienti. Apoi inchideti bine

capacul. Procedati cu atentie pentru a evita patrunderea alcoolului in pasta.

Dezinfectati lampa de fotopolimerizare cu alcool dupa fiecare utilizare pentru a evita contaminarea intre pacienti.

Nu utiliza{i materiale ce contin eugenol deoarece acestea pot bloca polimerizarea sau adeziunea materialului.

Strangeti ferm capacul dupa fiecare utilizare.

Pasta dozata pe blocul de hértie trebuie s fie protejata de lumina ambianta prin acoperirea cu scut de protectie

pentru a evita polimerizarea neprevazuta a materialului.

. Varful se va utiliza numai la un singur pacient si trebuie sa fie apoi aruncat la capatul procedurii pentru a evita
contaminarea intre pacienti.

. Cand aplicati materialul direct in cavitate, sterilizati dozatorul inainte si dupa utilizare.

10. Urmati instructiunile de utilizare ale fiecarui material sau instrument de stomatologie care se utilizeaza in

combinatie cu acest produs (inclusiv BEAUTIFIL Tip Dispenser etc).

11. In cazul depozitarii acestor materiale la frigider, lasati-le sa atinga temperatura camerei inainte de utilizare.

12. Nu utilizati acest produs in alte scopuri decat cele mentionate in mod specific in aceste instructiuni de utilizare.

13. Utilizati acest produs inainte de data de expirare indicatd pe ambalaj sau pe container.

(Exemplu g AAAA-LL-ZZ — Anul-Luna-Ziua a termenului de valabilitate)
DEPOZITAREA

A se depozita intr-un loc intunecat la temperatura camerei (1-30 °C). Evitati temperaturile inalte si umiditatea ridicata.
A nu se expune la lumina solara directa si la nicio sursa de aprindere.
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Fluoravgivande kompositmaterial for bulkfylinad

BEAUTIFIL-Bulk Restorative ar ett med synligt ljus polymeriserande réntgenkontrasterande kompositmaterial. Det ar
i huvudsak avsett att anvandas fér posteriora restaurationer inklusive ocklusala ytor och kan laggas i 4 mm's skikt.

FARGER
Universal (U), A

SAMMANSATTNING
Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, S-PRG filler baserad pa fluoroboroaluminiumsilikat glas,
polymerisationsinitiator, pigment och andra

INDIKATIONER
Direkta posteriora restaurationer

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Denna produkt skall inte anvandas pa patienter med kanda allergier mot detta material och/eller metakrylat
monomer.

. Operatdrer med kénda allergier mot detta material och/eller metakrylat monomer skall inte anvénda denna
produkt.

. Ampullerna &r enbart avsedda for engangsbruk och skall e] ateranvéandas.

. | de fall att nagon inflammation eller annan allergisk reaktion uppstar pa antingen patient eller operatér vid
anvandningen av denna produkt, skall anvéndningen av produkten omedelbart avbrytas och medicinsk expertis
konsulteras.

. Anvand medicinska (dental) handskar och skyddsglasogon fér att undvika dverkanslighet mot denna produkt. |
héndelse av kontakt med oral mjukvavnad eller hud, ldska omedelbart med en bomulispellet fuktad med alkohol,
och skolj med rikligt med vatten. Medicinska (dental) handskar ger ett visst skydd mot direkt kontakt med detta
material; vissa monomer kan dock penetrera mycket snabbt genom handskarna och na huden. Kommer detta
material i kontakt ens med handskarna sa skall de omedelbart tas av och handerna skall skéljas med rikligt
med vatten. | handelse av kontakt med dgonen, skdlj omedelbart med rikligt med vatten och uppsok medicinsk
expertis.

6. Denna produkt &r enbart avsedd for bruk av auktoriserad tandvardspersonal.

BRUKSANVISNING
. Rengdring av tandytan
Rengor tandytan noggrant for avidgsnande av plack.
. Val av farg
Valj 1amplig farg med hjélp av en fargskala medan tanden fortfarande &r fuktig.

. Kavitets preparation
Preparera kaviteten pa konventionellt satt.
Isolering
Anvand kofferdam etc. for att isolera omradet som skall behandlas mot fuktkontaminering.
Placering av matrisband
Placera ett matrisband i de fall da kaviteten involverar approximala ytor. Folj respektive matris fabrikants
bruksanvisning.
. Pulpa 6verkappning
Vid pulpaexponering eller att den angripna ytan &r néra pulpan, skall pulpan skyddas med kalciumhydroxid etc.
Applicering av adhesiv
Applicera dentin adhesiv i enlighet med respektive tillverkares bruksanvisningar.
Applicering av flytande kompositmaterial
For att erhalla maximal bindning till den preparerade tanden appliceras flytande kompositmaterial som en liner.
Applicering
Dosera lamplig méngd BEAUTIFIL-Bulk Restorative kompositmaterial pa ett pappersblock fran sprutan. Applicera
den doserade mangden material i kaviteten med ett Idmpligt instrument och skapa den énskade formen.
Vid anvandning av ampuller fér kompositmaterialet skall ampullen appliceras i ampullpistolen for &ndamalet
(BEAUTIFIL Tip Dispenser etc.) sa att materialet kan appliceras direkt i kaviteten. Kompositmaterial fran
ampulerna kan ocksa doseras pa ett pappersblock for att kunna appliceras i kaviteten med ett [ampligt instrument.
Vid djupare preparationer skall materialet [aggas i skikt om maximalt 4 mm.
> Greppa och tryck komposit pistolen mjukt och forsiktigt sa att materialet doseras langsamt. Fér hart tryck kan
gora att ampullen spricker eller trycks loss fran kompositpistolen.
10. Ljuspolymerisering.

Ljuspolymerisera varje skikt (om maximalt 4 mm) med en dental ljuspolymeriserings lampa. Vid stérre

restaurationer &r det att rekommendera att dela upp belysningspolymeriseringen i olika delar.

[ Polymeriseringsdjup |  Halogen | LED |

| 4mm | 20sek. | 10sek. |

> Halogen ljuspolymeriseringslampa

Vaglangd: 400-500 nm, Ljusintensitet: = 500 mW/cm?
» LED ljuspolymeriseringslampa
Vaglangd: 440-490 nm, Ljusintensitet: = 1000 mW/cm?

11. Finishering och polering

Efter ljuspolymerisering, konturera, finishera och polera med konventionella metoder.

ATT NOTERA VID ANVANDNING
1. Anvéand en ljuspolymeriseringslampa for dentalt bruk som har specifikationer som dverenstdmmer med de ovan
beskrivna. Vid anvandning av ljuspolymeriseringslampor med andra specifikationer &n de ovan angivna, skall
instruktionerna for ljuspolymerisering av BEAUTIFIL-Bulk Restorative féljas noggrant.
. Operatdrer maste anvanda skyddsglasogon eller ljusspatel for att undvika att se direkt pa
ljuspolymeriseringsljuset.
Tandvardspersonalen maste ocksa skydda patientens dgon fran direkt exponering for ljuset fran
polymeriseringslampan.
. Desinficera kanylen med alkohol efter varje anvandning for att undvika korskontaminering. Dra sedan &t hattan
noggrant. lakttag forsiktighet for att undvika att alkohol blandas i pastan.
. Desinficera ljuspolymeriseringslampan med alkohol efter varje anvéndning for att undvika korskontaminering.
. Anvand inte eugenol innehallande material da de kan inhibera polymeriseringen eller bindningen av dessa
material.
Forslut kapseln noggrant efter varje anvandning.
Kompositmaterial som &r upplagt pa ett pappersblock skall skyddas fran omgivande ljus med ett ljusskyddslock
for att forhindra en for tidig och oavsiktlig polymerisering av materialet.
. Spetsen for kompositmaterialet skall anvandas enbart pa en patient och darefter kastas vid slutet av behandlingen
for att undvika korskontaminering.
Vid applicering av kompositmaterialet direkt | kaviteten skall sprutan steriliseras fére och efter anvandningen.
10. Folj bruksanvisningarna for alla dentala material eller instrument som anvéndes tillsamans med denna produkt
(inklusive BEAUTIFIL Tip Dispenser etc.).
11. Vid forvaring av detta material i kylskap, lat kompositmaterialet rumstemperera fore anvandning.
12. Anvénd inte produkten for andra andamal &n den avsedda anvéndning som specificeras i den har
bruksanvisningen.
13. Anvéand produkten fére det utgangsdatum som &r angivet pa forpackningen eller behallaren.
(T.ex. 2 AAAA-MM-DD — ar-manad-dag for utgangsdatumet)

FORVARING
Forvaras morkt | rumstemperatur (1-30 °C). Undvik hoga temperaturer och hdg luftfuktighet.
Skyddas fran direkt solljus och all slags gnistbildning.
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@ ‘ AIABAXTE NPOXEKTIKA MPIN AMO TH XPH:H ‘

YAik6 atmrokaTtdoTaong yia padiki TARpwaon pe ameAeubépwon @bopiou

To BEAUTIFIL-Bulk Restorative €ival éva akTivookiepd @wtomoAupepi{Opevo UAikd arokatdoTaong ZxedidoTnke
KUPiwg yla va xpnaipotoindei yia omiodieg amokaTaoTaoElg, CUNTIEPIAQUBAVOPEVWY KAl TWV ATTOKATAOTATEWY
TWV HAONTIKWVY ETIQAVEIWV Kal PTTOPET va ToTToBeTN el o€ aTpwpaTa 4 mm.

ZKIEZ
Universal(U), A

ZYNOEZH
Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, S-PRG uAikd mAfjpwang pe Béon @Bwpio-Bopio-apyuroTupitikAg uaAou,
EVEPYOTIOINTAG TIOAUPEPITHOU, XPWOTIKEG OUTTES Kal AAAQ

ENAEIZEIZ
Aueoeg oTioBieg amokaTaoTaoElg

OPO®YAAZEIE

. Mn xpnoipotoigite auté To TPoidv ot acBeveig pe yvwaTh alAepyia o€ autd 1o UAIKO Kai/f o€ ueBakpuAIkd
JovopEPES.

O1 xeIpIaTéG TTOU yVwpidouv TTwG €xouv aAAepyia oTo peBakpuAikd JovopEPES va N XPNOIHOTIOIONV TO TIPOIGV
auto.

Mn §avaxpnoipoTroiEite Ta pUyxn.

Edv eppavioTei gAeypovi i GAAn aAepyikni avTidpaan eite aTovinv agBevi eite aTov XeIpIaTH, Ba TPETTEl
apéowg va dIaKoTTEN N Xprion Tou TTPoidvTog Kai va {ntnBei 1atpiki cUupBoUAr.

XpNOIPOTIOIACTE 1ATPIKA (0BOVTIATPIKA) YAVTIA KAl TTPOCTATEUTIKG YUOAIA yia VO aTTOQUYETE TNV
euaigBnTomoinon o€ autd To TPoidv. Edv katd Aabog pbel To TTpoidv o€ eTaQn Ye Tov HaAako 10T Tou
OTOATOS 1 TO OéPPA, TKOUTTIOTE OETWS WE BAPBAKI EPTIOTIOPEVO OE OIVOTIVEUNA Kall EETTAUVETE e pBovo
vepo. Ta 1aTpikd (0dovTiaTpikd) yavTia Tapéxouv KATTola TpoaTacia evavTia oty ameubeiag emagr pe autd To
UAIKO EVTOUTOIG HEPIKA HOVOpEPR HTTOPOUV Va SIATTEPATOUV PETW TWV YaVTIWV Kal TTOAU ypAyopa va @Bdoouv
o710 déppa. Emopévwg, eav autd To UNkG £pBel o€ AN aKoun Kal We Ta yavTia, TPETIEN va Ta apaIpETETE
apéowg Kal va TTAOVETE Ta xépia oag pe apBovo vepd. Ze TepITTWan ETAPAG PE Ta paTIa, pigTe dpBovo vepd kal
avagntiaTe 1aTpIki GUPBOUAR.

6. Autd T0 TIpOidV TTPOOPICETaI YIa XPAON ATTO ETTAYYEANATIES TNG OBOVTIATPIKAG HOVO.

OAHIIE? A TH XPHZH
1. KaBapiopdg g emeaveiag Twv SovTiwv
KaBapioTe AeTrTopepWS TNV ETIPAVEID TWV SOVTIWV YIO VO AQAIPETETE TNV TIAAKA.
. Emhoyn améyxpwong
EmAéETe TRV KaTAAANAN aTTOXPWON XPNOIHOTIOIWVTAG TO XPWHATOAGYIO EVW TO SOVTI Eival akdpa uypo.
MpoeToiyaaia KoIAoTATWY
MpoetoiudaTe TRV KOIAGTNTA akoAouBwvTag TN gupBarTiki péBodo.
Amopévwan
XpnaipotoinaTe évav EAACTIKG aTToOVWTAPA K.ATL. yia va OTTOMOVWOETE TNV TIEPIOYN TNG Bepatreiag ammé Tnv
udAuvan.
. TomoB4TON TNG TEXVNTOU TOIXWHATOG
TomroBeTATTE Eva TEXVNTO TOiXWUA, OTNV TIEPITITWOT 6TTOU N KOIAGTNTA TTEPIAapBAVEI dpopn TTEPIOXH.
AKoAouBAaTE TIG 03NYieg TOU KATAOKEUATTH YIa T XPAON TOU TEXVNTOU TOIXWHATOG.
MpooTagia Tou TOAQOU
2TV TIEPITITWAN TToU eKTiBeTal 0 TTOAQAS A N TANyeioa TepIox1 eival kovid aTov TOAQS, KAAUYTE TOV TTOAQO pE
udpoteidio aoBeaTiou K.AT.
Eqappoyn ouyk6AAnong
E@apudaTe Tov guykoAAnTIKS TTapdyovta 0dovTivng akoAouBwvTag TIg 0dnyieg ToU KATAOKEUATTH yid Tn XpAoN.
PeuoTr epapuoyn
la va meTUxeTe TV BEATIOTN TTPOCAPUOYT TOU TIPOETOINATHEVOU BovTIoU, EQUPPOTTE £va PEUTTO UAIKO
QTTOKATACTAONG WG ETTEVOUDT).
Egapuoyn
BaArte apket moooThTa BEAUTIFIL-Bulk Restorative mavw ot xaptivo pmAdk. TomobeTeioTe 10 UNIKO
TNV KOIAGTNT XpNaIpoTIOIWVTAG KATAAANAO EpyaAeio Kal dnpioupyaTe To oXfpa TTou emBupeiTe. Eav
XpnalyoToleiTe pUyXog, e10ayETE T0 pUYX0g aTov diavopéa (BEAUTIFIL Tip Dispenser kAT.) yia va epappooeTe
10 UAIKO amreubeiag atnv KoIAGTNTa. MTopeite va BAAeTe TO UNIKO Kal o€ XAPTIVO PTTAOK YIa VO TO EQaPUOTETE
aTnv KoIAdTNTa Pe kataAAnAo epyaleio. Ze BabiTepEG KOIAOTNTEG, TOTTOBETATTE TO UAIKG O€ OTPWHA 4 mm.
> 2oitre 10 MOTOM EAa@E yia va e€ayBei To uhikd apyd. YmrepBohikr Tieon umopei va pokakéael Bpadon Tng
©Uolyyag h eKTOTION TNG ATTd 10 TOTOAL
10. PwromoAupEPIoPOG
PwromolupepiaTe kGBE aTpWHA (Ewg 4 mm TAX0G) XPNCIHOTIOIWVTAG TN GUOKEUH QWTOTIOAUPEPITHOU pE
ahoy6vo Zg TePITITWAON TTOU N ETIPAVEIN ATTOKATAGTACNG Eival PEYAAN, XWPIOTE TV O€ TURPATA YIO VO KAVETE
TOV QWTOTTOAUMEPITHO.
‘ BabBog moAupepiopol ‘ Ahoybvou ‘ LED ‘
\ 4mm | 20sec. | 10sec. |

» LUOoKeur} QwToTToAupEPITHOU e ahoybvo
Mrkog kUpatog: 400-500 nm, Evraon gwtdg: = 500 mW/cm?
> Zuokeur) gwtotoAupepiopou LED (diodog ekmoptmg ¢wTog)
Mrkog kUpatog: 440-490 nm, Evraon ewtég: = 1000 mW/cm?
11. OAokAfipwan kal yudhiopa
Metd Tov @wtomroAupepioud, akoAoudnaTe T cuppatiki PéBodo yia diaudpewan, oAokAjpwan kai yudhiopa
NG aToKaTdoTaoNS.

ZHMEIQZ¥H A TH XPH>H
1. XpnOIUOTIOINGTE IO GUOKEUR QWTOTTOAULEPITHOU TTOU EXEI TTIPOBIAYPAPEG AVTIOTOIXEG PE AUTEG TTOU
TepIypagovTal avwtépw. Edv xpnaipotoieite kamola mou £xel amddoan GAAN Ao auTég TIG CUCTATEIS,
akoAouBnaTe katAAnAa Tig 0dnyieg kaBe auaKeung yia Tov pwToToAupepiaud Tou BEAUTIFIL-Bulk Restorative.
. O1 XEIPIOTEG TIPETTEN VO XPNTIPOTIOINGOUV Ta TIPOCTATEUTIKA yuaAid f TNV TAakéTa TTpoaTaaiag amd 1o
QWG YIa va aTTogUyouV va KoITagouv ateuBeiag aTo guwg Tou pwtoToAupepiapol. O XEIPIOTEG TIPETEN va
TPOCTATENTOUV ETTIONG TA MATIA TWV a0 BeVWY aT6 ameubeiag EkBean 0TO PG TOU YWTOTTOAUPEPITHOU.
AmoAupdverte T aUpiyya pe aAkodAn peTé atoé kabe xpnan yia Tnv amoguyn empoAuvong. Emeirta, KAeioTe kaAd
10 KATTAKI. [poaéxeTe yia TNV aToQuY cupTrEPIANWNG aAkodANG aTnV TTACTA.
AmoAupdveTe T povada puToTTOAUPEPITHOU e AAKOOAN ETE aTT6 KABE XPAaN Yia TV ATTOQUYH ETTIHOAUVONG.
Mnv xpnoipotroInaTe UAIKG TToU TrepIEXouV EuyevOAn dedopévou 0TI pTropei va eptrodicouv Tov TToAupEPITHS N
NV TPOoOKAAANGN TOU UAIKOU.
KAeioTe o@ikTa TO kATAKI pETA Ao KABE XpHON.
H maoTa mou e§dyetal 0To XApTIVO PTTAOK TIPETTEN VA TIpOCTATEUETAI ATTO TO WG Tou TEPIBAANOVTOG e
TIPOOTATEUTIKG KAAUPHA WOTE va aTTOPeUXBEi 0 TOAUPEPITHOG TOU UAIKOU
To pUyxog Tpémel va xpnaipgomoinBei pévo yia évav acBevr kai va amoppi@Bei petd 1o TéAog TG Siadikaaiag
yia va aToQeuxBei n empOAuvan.
‘Otav epappolete 10 UAIKG aTmeuBeiag aTnv KoIAGTNTa, ATTOOTEIPWOTE TOV dIAVOPEQ TIPIV Kal META Th XpRAON.
10. AkohouBraTe Tig 0dnyieg xpAang kabe odovTikol UKo kal epyaleiou Tou Ba xpnaipotroinBei oe cuvduaaud
e auté 1o poidy (cupTepiAapBavopévou Tou diavopéa BEAUTIFIL Tip Dispenser KAT.).
11. Otav amobnkelete autd Ta uUNikd o€ Wuyeio, agroTe Ta va eBaoouv ot Beppokpaaia dwpatiou TPIV amd T
Xpnaon.
12.Mn xpnaoipoTrolEiTe AuTé TO TPOI6V YIa AAAOUG GKOTIOUG EKTOG aTTd AUTOUG TTOU GUYKEKPIPEVA TTEPIYPAPOVTAI O
QuTEG TIG 0dnYieg Xpang.
13. XpnoipotolioTe autd 1o TPOIOV péXPI TNV Nuepopnvia ARgNG TTou EmoNuaiveTal Tavw TN CUCKEUAGia fj ToV
TIEPIAATITN.
(MNapaderypya @ EEEE-MM-HH — Etog-Mrvag-Hpépa tng nuepounviag Aqgng)

AMNOGHKEYZXH
AmobnkeloTe € OKOTEIVO PEPOG € Beppokpaaia dwpartiou (1-30 °C). AmopUyeTe TIG uPnAES Beppokpaaieg kal TV
uynAn uypacia. KparthoTe pakpud amoé 10 apeao ewg Tou HAIoU Kal 0TToIadATIOTE TIMyR avagAedng.
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D [ LER COM ATENGAO ANTES DE USAR |

Material restaurador de enchimento com libertagao de fluoreto

BEAUTIFIL-Bulk Restorative € um material restaurador fotopolimerizavel radiopaco. Foi concebido sobretudo para
utilizag&o em restauragdes posteriores, incluindo superficies de oclusao, e pode ser colocado em incrementos de
4 mm.

TONALIDADES
Universal(U), A

COMPOSIQAO
Enchimento Bis-GMA, UDMA, Bis-MPEPP, TEGDMA, S-PRG a base de vidro de borossilicato de aluminio com fldor,
iniciador de polimerizag&o, pigmentos e outros

INDICACOES

Restaurag@es posteriores diretas

PRECAUCOES
. Nao usar este produto em pacientes com alergias conhecidas a este material e/ou a mondémero de metacrilato.
. Os operadores com alergias conhecidas a este material e/ou a monémero de metacrilato ndo devem usar este
produto.
. N&o reutilizar as pontas.
. Se qualquer inflamagéo ou outras reages alérgicas ocorrerem no paciente ou no operador ao usar este produto,
interromper imediatamente a sua utilizagao e procurar assisténcia médica.
5. Usar luvas médicas (dentarias) e dculos de protecdo para evitar a sensibilizagdo ao produto. Em caso de contato
acidental com tecido mole oral ou pele, secar imediatamente com uma bola de algoddo umedecida com alcool
e enxaguar com agua abundante. As luvas médicas (dentarias) proporcionam alguma protecéo contra o contato
direto com o material. Contudo, alguns monémeros podem penetrar nas luvas muito rapidamente e alcangar
a pele. Por isso, se 0 material entrar em contato mesmo s6 com as luvas, remové-las imediatamente e lavar
as maos com agua abundante. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente os olhos com agua
abundante e procurar assisténcia médica.
6. Este produto destina-se apenas a ser usado por profissionais da area odontolégica.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
. Limpeza da superficie do dente
Limpar completamente a superficie do dente para remover a placa.

2w N

2. Selegéo da tonalidade
Selecionar a tonalidade adequada usando um guia de tonalidades com o dente ainda Umido.
3. Preparagéo da cavidade
Preparar a cavidade de acordo com o método convencional.
4. |solamento
Usar um dique de borracha ou algo semelhante para isolar a area de tratamento contra contaminagao.
5. Colocagéo da matriz
Colocar uma faixa de matriz nos casos em que a cavidade envolva a area proximal. Seguir as instrugées de
utilizagéo do fabricante da matriz.
6. Protecéo da polpa
No caso de exposigao da polpa ou de a area afetada estar perto da polpa, cobri-la com hidréxido de célcio, etc.
7. Aplicagdo do adesivo
Aplicar o adesivo dentinario de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante.
8. Aplicagéo de fluido
Para obter a melhor adaptagéo do dente preparado, aplicar um material de restauragao fluido como revestimento.
9. Aplicagéo
Dispensar a quantidade adequada de BEAUTIFIL-Bulk Restorative num bloco de papel a partir da seringa.
Aplicar o material dispensado na cavidade com um instrumento adequado e dar a forma desejada. Se for usada
uma ponta, inseri-la no dispensador (BEAUTIFIL Tip Dispenser, etc.) para aplicar material diretamente na
cavidade. O material da ponta também pode ser dispensado para um bloco de papel a aplicar na cavidade com
um instrumento adequado. Em preparagdes mais profundas, colocar o material em incrementos de 4 mm.
> Manipular o dispensador com cuidado para dispensar o material lentamente. O excesso de presséo pode
causar ruptura nas pontas ou o seu vazamento do dispensador.
10. Fotopolimerizagéo

Fotopolimerizar cada camada (até incrementos de 4 mm) com uma unidade de fotopolimerizagéo dentaria. Se a
area restaurada for de grandes dimensdes, dividi-la por partes para a fotopolimerizagao.
‘ Profundidade da polimerizag&o ‘ Halogéneo ‘ LED ‘
\ 4mm \ 20s \ 10s \
> Unidade de fotopolimerizagéo de halogéneo
Comprimento de onda: 400-500 nm, Intensidade da luz: = 500 mW/cm?
» Unidade de fotopolimerizagéo de LED
Comprimento de onda: 440-490 nm, Intensidade luminosa: = 1000 mW/cm?
. Acabamento e polimento
Depois da fotopolimerizag&o, dar a forma desejada, acabar e polir segundo o método convencional.

NOTAS SOBRE A UTILIZACAO
1. Usar uma unidade de fotopolimerizag&o dentéria com especificagdes equivalentes as acima descritas. Ao usar

uma que tenha caracteristicas de desempenho diferentes destas recomendagdes, observar as instrugdes de
cada unidade para fotopolimerizar devidamente o BEAUTIFIL-Bulk Restorative.

. Os operadores devem usar 6culos de protecéo ou uma placa de blindagem de luz, etc. para evitar olhar
diretamente para a luz de polimerizagao. Os operadores devem proteger os olhos dos pacientes da exposicao
direta a luz de polimerizagao.

. Depois de cada utilizagdo, desinfetar a seringa com alcool para evitar contaminagéo cruzada. A seguir, fechar
bem a tampa. Cuidado para néo entrar alcool na pasta.

. Depois de cada utilizagéo, desinfetar a unidade de fotopolimerizagéo com alcool, para evitar contaminagéo
cruzada.

. N&o usar materiais contendo eugenol, dado que podem inibir a polimerizagéo ou a aderéncia do material.

. Fechar bem a tampa depois de cada utilizagao.

. A pasta dispensada no bloco de papel deve ser protegida da luz ambiente através da tampa de protegéo da luz,
para evitar a polimerizagao nao intencional do material.

8. A ponta deve ser usada apenas num paciente e, depois, descartada no final do procedimento, para evitar

contaminagdo cruzada.

9. Ao aplicar o material diretamente na cavidade, esterilizar o dispensador antes e depois da utilizagé&o.

10. Seguir as instrugdes de utilizagdo de cada material ou instrumento dentario a usar juntamente com este produto

(incluindo BEAUTIFIL Tip Dispenser, etc.).

11. Ao armazenar estes materiais em geladeira, deveréo ser deixados algum tempo a temperatura ambiente antes da

utilizagéo.

12. Nao usar este produto para outros fins ndo especificamente descritos nestas instrugdes de utilizagéo.

13. Usar o produto dentro do prazo de validade indicado na embalagem e no recipiente.

(Exemplo & AAAA-MM-DD — Ano-Més-Dia da data de expiragéo)

ARMAZENAMENTO
Armazenar em local escuro a temperatura ambiente (1-30 °C). Evitar temperaturas e umidade altas. Manter afastado
da luz solar direta e de qualquer fonte de ignig&o.
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en Manufacturer
de Hersteller

fr  Fabricant

nl  Fabrikant

es Fabricante

it Fabbricante

ru  [MpoussoguTens
pl  Wytwoérca

ro Fabricat de

sv Tillverkare

el KataokeuaoTig
pt Fabricante

| EC [REP]

en Authorized representative in the European Community
de Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
fr  Représentant officiel en communauté européenne

nl  Gemachtigde vertegenwoordiger in Europa

es Representante autorizado en la Comunidad Europea
it Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
ru  ABTOpPWU3OBaHHbLIN NpeAcTaBuTenb B EBponeiickom
pl  Autoryzowany przedstawiciel we Wspéinocie

ro Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
sv  Auktoriserad representant i EU

el Eykekpipévog avTimpoéowTog aTnv Eupwaikr

pt Representante autorizado na Comunidade Europeia

%

en Use-by date

de Verfallsdatum

fr Autiliser avantle
nl Houdbaarheidsdatum
es Caducidad

it Utilizzare entro

ru  Wcnonb3soeatb A0
pl  Uzy¢ przed datq
ro Data de expirare
sv Anvénd fére datum
el Hpepopnvia Ajgng
pt Data de validade

LOT

en Batch code

de Chargencode
fr Code du lot

nl  Batchcode

es Codigo de lote
it Numero dilotto
ru  Kop naptumn

pl  Kod partii

ro  Cod lot

sv  Satskod

el Kwdikdg maptidag
pt Cddigo de lote

en Catalogue number
de Katalognummer

fr Numéro de référence
nl  Catalogusnummer
es Numero de referencia
it Numero catalogo

ru  Homep no katanory
pl  Numer katalogowy
ro  Numar catalog

sv  Katalognummer

el ApiBpog karahdyou
pt  Nmero de catélogo

e
AN
[ ]

en Keep away from sunlight and heat

de Von Sonneneinstrahlung und Hitze fernhalten

fr Eviter la lumiére solaire directe et les sources de chaleur
nl  Stel niet bloot aan zonlicht en hitte

es Mantener alejado de la luz del sol y del calor

it Proteggere dalla luce del sole e dal calore

ru  bepeyb 0T BO3AEACTBMA CONHEYHOTO CBETA 1 Tenna

pl  Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i wysoka temperaturg
ro Feriti de lumina solara si caldura

sv  Skyddas mot solljus och varme

el KparmoTe pakpia amé my apeon nhiakr akTivoBoAia kai Beppdmra
pt Manter afastado da luz solar e do calor

1c [)/30¢C
34F 4 86F
min max

en Temperature limit

de Temperaturgrenzwert

fr  Limite de température

nl Temperatuurgrens

es Limite de temperatura

it Limite di temperatura

ru  TemnepaTypHblit npegen
pl  Ograniczenie temperatury
ro Limita de temperatura

sv  Temperaturgrans

el Opio Beppokpaciag

pt Limite de temperatura

®

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Usage unique

Voor eenmalig gebruik

No reutilizar

Non riutilizzare

He 1cnonb3oBaTtb NOBTOPHO
Nie uzywaé ponownie

Anu se reutiliza

Endast for engangsbruk

Na pn xpnoiporoieitar Eava
Nao reutilizar

[13]

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung lesen

Consulter les instructions d'utilisation
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso
CMOTpUTE MHCTPYKLMM N0 3KCTyaTaLmum
Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
A se consulta instructiunile de folosinta
Las instruktionerna for anvandning
TupPouAeuTeite TIg 0dnyieg xpriong
Consultar as instrugdes de utilizagao

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif médical
Medisch hulpmiddel
Producto sanitario
Dispositivo medico
MegauumHckoe usgenue
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medicinteknisk produkt
latpikn Zuokeur
Productos para satde




