PUREFILL 2
Description of the product

Light-cure nano-hybrid composite, universal.
BIO+ formulation BPA-free (no BisGMA/BisEMA],
TEGDMA-free and no addition of HEMA.

Safety notes

\/\/armngs
Contains polymerizable methacrylate resins
which may irritate skin, eyes and oral mucosa
and may cause aLLergic contact dermatitis in
susceptible persons.

e Avoid eye contact to prevent irritation and
possible corneal damage. In case of contact
with eyes, rinse immediately with plenty of water
and seek medical attention.

e Avoid skin contact to prevent irritation and
possible allergic response. In case of contact,
reddish rashes may be seen on the skin. If
contact with skin occurs, immediately remove
material with cotton and wash thoroughly with
water and soap. In case of skin sensitization
or rash, discontinue use and seek medical
attention.

e Avoid contact with oral soft tissues/mucosa
to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, immediately remove material from the
tissues. Flush mucosa with plenty of water after
the restoration is completed and expectorate/
evacuate the water. If sensitization of mucosa
persists, seek medical attention.

e Avoid ingestion of the product. If signs of
digestive disorder appear, contact a doctor.

Precautions

e The use of this product is restricted to dental
personnel .

e The product must not be used for any purpose
other than specified in the indications.

e Wear suitable protective eyewear, mask,
clothing and gloves for dental professionals.

e Protective eyewear is recommended for
patients.

e lsolation of the operating field is requested (e.g.
dental dam).

¢ Dispose according to the national and/or federal
standards in force.

Contraindication

Product is contraindicated in patients with a history

of allergic reaction to any of the components.

Important notice

Any serious incident that has occurred in relation to

the device should be reported to the manufacturer

and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

Incompatibilities

The product should not be used with eugenol-

containing materials for pulp protection or

temporary sealing since the eugenol can retard the
curing process.

Composition

Dimethacrylate resins (15-25%) - Barium alumino

silicate, specific fillers (70 -80%] - Camphorquinone

[<1%) - Accelerators [<1%) - BHT (<0,1%) -

Pigments [<1%)

Clinical procedures

Restoration of class I, II, lll, IV, V and MOD cavities

1. Select the appropriate shade with daylight.

2. Prepare the tooth cavity in a conventional
manner. The margins are prepared by slightly
beveling the occlusal surfaces and producing
slight flares on interproximal cavities.

3. Isolate the operating field
contamination (rubber dam).

4. For classes Il, Il and IV, a matrix band is placed
and secured bywedges; it should be loosened to
allow full contours when packing the restorative
material into the cavity.

5. If the cavity is closed to the pulp, apply a
eugenol-free cavity liner [ex: calcium hydroxide,
antibacterial liner].

. Etchthe enamel and dentin.

. Apply the light curing bonding agent of your
choice, following manufacturer’s instructions.

. Apply PUREFILL2

. Potymemze in 2mm layer, using a Halogen/LED
light (500/1000mW/cm2) or a LED light (>1000

mW/cm2).

10.Exposure time is 20 seconds for all shades.

11.Finish and polish the restoration.

Note

This device is used on young adults to elderly people

Storage & shelf-life
The product must be used by the expiration date
indicated on the package.

o Do not expose the product to sun-light or warm
sources.

e Store at a temperature between 5°C and 25°C.
When the product is stored in the refrigerator,
it should be brought back to room temperature
15 minutes minimum before use, in order to
restore its normal viscosity and curing time.

* Use the product at room temperature.

Important notice
Do not throw away the box and the instruction
for use until the product is finished.

e High humidity could damage the packaging
on which important instructions and legal
information are printed.

e Storage atatoo high temperature could cause to
age prematurely and inhibit its polymerization.

e Storage at a too low temperature leads to the
decomposition of the product which will render
it completely unusable.

Disclaimer

Dispose of the productin accordance with applicable

local, regional and national regulations. This

material is intended exclusively for use in dentistry.

Processing must be done strictly in accordance

with the instructions for use. No liability can be

accepted for damage caused by failure to comply
with the instructions for use or the prescribed area
of application. It is the responsibility of the user to

check the material for its suitability and use for a

purpose not expressly stated in the instructions for

use. Descriptions and information do not constitute

a guarantee of properties and are not binding.
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photopolymérisable.

Description du produit

Composite  nano-hybride,

Formulation BIO+, ‘sans BPA, (sans BisGMA/

BisEMA), sans TEGDMA, ni addition d'HEMA.

Consignes de sécurité

Mises en garde

e Contient des méthacrylates qui peuvent étre
irritants pour la peau, les yeux et les mugueuses
buccales. Ils peuvent entrainer des dermatites
allergiques de contact chez les personnes a
risque.
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e Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir
toute irritation et dommage potentiel au niveau
de la cornée. En cas de contact avec les yeux,
rincer immédiatement et abondamment a ['eau.
Consulter un médecin.

e Eviter tout contact avec la peau pour prévenir
toute irritation et réaction allergique potentielle.
En cas de contact, des rougeurs peuvent
apparaitre sur la peau. Siun contact avec la peau
se produit, éliminer immédiatement le materiau
a laide d'un coton et laver completement a
l'eau et au savon. Si un érythéme cutané avec
sensibilisation ou d'autres réactions allergiques
apparaissent, cesser lutilisation du produit et
consulter un médecin.

e Eviter tout contact avec les tissus mous de la
bouche/les mugqueuses pour prévenir toute
inflammation. En cas de contact accidentel,
éliminer immédiatement le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a l'eau une
fois la restauration achevée, puis recracher
leau. Si la sensibilisation de la muqueuse
persiste, consulter un médecin.

e Eviter lingestion du produit. Si des signes de
désordre digestif apparaissent, contacter un
médecin.

Précautions

e L'utilisation de ce produit est réservée aux
personnels dentaires.

e e produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre
but que ceux spécifiés dans les indications.

e Pour le personnel soignant, porter des lunettes,
un masque, des vétements et des gants de
protection.

e Le port de lunettes de
recommandeé pour les patients.

e Lisolation du champs opératoire est nécessaire
(ex : digue).

e Eliminer suivant les normes nationales et/ou
fédérales en vigueur.

Contre-indication

Le produit est contre-indiqué chez les patients

ayant des antécédents de réaction allergique a l'un

des composants.

Note importante

Tout incident grave lié au dispositif doit étre swgnale

au fabricant et a lautorité competente de [Etat

membre dans lequel Lutilisateur et/ou le patient
est établi.

Incompatibilités

Le produit ne doit pas étre utilisé avec des produits

pour la protection pulpaire ou pour le scellement

provisoire, contenant de 'eugénol car celui-ci peut
retarder la polymérisation.

Composition

Résines Diméthacrylates (15-25%) - Barium

alumino silicate, charges spécifiques (70 -80%)

- Camphorquinone (<1%]) - Accélérateurs [<1%) -

BHT (<0,1%] - Pigments (<1%)

Procédures cliniques

Restauration des cavités de classe |, II, lIl, IV, V

et MOD

1. Sélectionner la teinte a la lumiere du jour.

2. Préparer la cavité de facon habituelle. Biseauter
les bords de la cavité afin d'améliorer l'ancrage,
en augmentant la surface de contact, et
l'esthétique de l'obturation.

3. lsoler le champ opératoire afin déviter toute
contamination salivaire (digue).

4. Pour les classes II, Il et IV, mettre en place une
matrice transparente ou métallique avec un
coin de bois.

protection est
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5. Lorsque la préparation est proche de la pulpe, il
est recommande d'appliquer un fond de cavité
sans eugénol (ex. hydroxyde de calcium et/ ou
liner antimicrobien).

6. Mordancer ['émail et la dentine.

7. Appliquer ladhésif photopolymérisable de votre

choix, en suivant les instructions du fabricant.

. Appliquer PUREFILL2.

. Polymériser en couche de 2mm d'épaisseur,
en utilisant une lampe halogéne (500/1000mW/
cm2) ou une lampe LED (>1000 mW/cm2).

10.Le temps d’exposition est de 20 secondes pour
toutes les teintes.

11.Finir et polir lobturation.

Note

Le produit est utilisé sur les jeunes adultes,

jusqu'aux personnes agées

Stockage & durée de vie

e Le produit doit étre utilisé avant la date de
péremption indiquée sur lemballage.

e Ne pas exposer aux rayons du soleil directs ou a
des sources de chaleur.

e Conserver a une température comprise entre
5°C et 25°C. Lorsque le produit est conservé au
réfrigérateur, le sortir 15 minutes minium avant
utilisation, afin qu'il retrouve sa viscosité et sa
durée de polymérisation normales.

e Utiliser le produit a température ambiante.

Note importante
Ne pas jeter la boite et la notice avant
['utilisation compléte du produit.

e Une humidité élevée pourrait endommager
les emballages comportant les informations
importantes et légales.

¢ Une conservation a une température trop élevée
fait vieillir prématurément le produit et inhibe sa
polymérisation.

e Une conservation a une température trop basse
décompose le produit qui sera définitivement
altéré.

Délégation de responsabilité

Eliminer  le  produit  conformément  aux

réglementations locales, régionales et nationales

envigueur. Ce produit a été développés envue d'une

utilisation dans le domaine dentaire seulement et il

doit étre mis en ceuvre selon le mode d’emploi. Les

dommages pouvant résulter du non-respect de ces
prescriptions ou d'une utilisation a d'autres fins que
celles indiquées n'engagent pas la responsabilité
du fabricant. Lutilisateur est tenu de vérifier sous
sa propre responsabilité lappropriation du produit
a utilisation prévue, et ce d'autant plus si celle-ci

n'est pas citée dans le mode d’emploi.
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Nanohgbrld Komposit. Bio+

Produktbeschreibung
Lichthdrtendes

Formulierung BPA-frei (ohne BisGMA/BisEMA),
TEGDMA-frei und ohne Zusatz von HEMA.
Sicherheitshinweise

Warnhinweise

e Das  Produkt enthdlt  polymerisierbare
Methacrylate, die bei empfindlichen
Personen zu Reizungen der Haut, Augen
und Mundschleimhaut sowie zu allergischer
Kontaktdermatitis fiihren kénnen.
Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und
moglichen  Hornhautschaden  vorzubeugen.
Bei Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser
spllen und einen Arzt aufsuchen.

~o

e Hautkontakt ~ vermeiden, um  Reizungen
und einer mdglichen allergischen Reaktion
vorzubeugen. Bei Hautkontakt kann ein roter
Ausschlag auftreten. In diesem Fall das
Material sofort mit einem Tuch entfernen und
griindlich mit Wasser und Seife abwaschen. Bei
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen
oder Allergien die Anwendung abbrechen und
einen Arzt aufsuchen.

o Kontakt mit oralen Weichgeweben
und der  Schleimhaut vermeiden, um
Entziindungsreaktionen vorzubeugen. Kommt
es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das
Material sofort vom Gewebe entfernen. Nach
Fertigstellen der Fullung die Schleimhaut
mit reichlich Wasser spiilen und das Wasser
ausspeien lassen bzw. absaugen. Sollte die
Reizung der Schleimhaut andauern, einen Arzt
aufsuchen.

e Ein Verschlucken des Produkts vermeiden. Bei
Anzeichen einer Verdauungsstorung einen Arzt
aufsuchen.

w
Die Anwendung dieses  Produkts st
ausschlieflich dem zahnmedizinischen sowie
zahntechnischen Personal vorbehalten.

o Das Produkt darf nur fiir die unter Indikationen
genannten Anwendungen eingesetzt werden.

e Augenschutz, Gesichtsmaske, Schutzkleidung
und Handschuhe tragen.

e Eine Schutzbrille wird auch fir den Patienten
empfohlen.

e Eine lIsolierung des Operationsfeldes ist
erforderlich (z.B. Kofferdam).

¢ Das Material gemaR den geltenden lokalen und/
oder nationalen Vorschriften entsorgen.

Kontraindikationen

Die  Verwendung dieses Produkts st bei

Patienten mit bekannter Allergie gegen einen der

Inhaltsstoffe kontraindiziert.

Besondere Hinweise

Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang

mit dem Produkt sind dem Hersteller und der

zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
zu melden.

Inkompatibilitaten

Nicht zusammen mit eugenolhaltigen Materialien

zum  Pulpaschutz  oder zur provisorischen

Versiegelung verwenden, da sie die Polymerisation

verzdgern konnen.

Zusammensetzung

Dimethacrylatharze ~ (15-25%) - Barium-

Alumino-Silikat, spezifische Fillstoffe (70 -80%)-

Campherchinon (<1%) - Akzeleratoren (<1%) - BHT

(<0,1%) - Pigmente (<1%)

Klinische Verfahren

Restauration von Klasse |, II, I, IV, V und MOD-

Kavitédten

1. Die VITA-Farbe im Tageslicht auswahlen.

2. Die Kavitat auf gewohnte Weise praparieren.
Die Kavitdten Rander anschragen, um die
Kontaktflache zu vergréBern und so den
Haftverbund und die Asthetik der Fillung zu
verbessern.

3. Den Zahn isolieren, um Kontaminationen durch
Speichel vorzubeugen (Kofferdam).

4. Fur die Klassen I, Il und IV eine transparente
oder Metallmatrize anlegen und mit einem
Holzkeil sichern.

®

Praparation st
eugenol-freien
empfehlen (z.B.
antimikrobieller

5. Bei einer pulpennahen
die  Applikation  eines
Unterfillungsmaterials  zu
Calciumhydroxid ~ und/oder
Liner).

. Schmelz und Dentin Ansatzen.

. Ein lichthartendes Adhasiv lhrer Wahl laut
Herstellerangaben applizieren.

. PUREFILL? aufbringen.

. Polymerisieren Sie in einer 2 mm dicken Schicht
mit einer Halogenlampe (500/1000 mW/cm2)
oder einer LED-Lampe (>1000 mW/cm2).

10.Die Belichtungszeit betragt 20 Sekunden fiir
alle Farbténe.

11.Die Restauration finieren und polieren.

Anmerkung

Das Produkt wird bei jungen Erwachsenen bis hin

zu dlteren Menschen angewendet.

Lagerung und Haltbarkeit
Das Produkt darf nach Ablauf des auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht
mehr verwendet werden.

e Nicht direktem Sonnenlicht
Warmequellen aussetzen.

e Bei Temperaturen zwischen 5°C und 25°C
lagern. Wenn das Produkt im Kuhlschrank
aufbewahrt wird, sollte es mindestens 15
Minuten vor Gebrauch herausgenommen
werden, damit es seine normale Viskositat und
Polymerisationszeit wiedererlangt.

Das Produkt bei Raumtemperatur verwenden.

Besondere Hinweise
e Verpackung und Gebrauchsanweisung erst

nach Aufbrauchen des Produkts entsorgen.

o Eine zu hohe Luftfeuchtigkeit kann zu Schaden
an der Verpackung fihren und die darauf
stehenden  wichtigen  Informationen  und
gesetzlichen Vorschriften unleserlich machen.

e Eine Lagerung bei zu hohen Temperaturen
kann eine vorzeitige Alterung des Produktes
bewirken und die Polymerisation hemmen.

e Eine Lagerung bei zu niedrigen Temperaturen
zersetzt das Produkt und macht es unbrauchbar.

Haftungsausschluss

Entsorgen Sie das Produkt in Uberelnst\mmung mit

den geltenden lokalen, regionalen und nationalen

Vorschriften. Dieses Material ist ausschlielich fir

die Verwendung in der Zahnmedizin bestimmt. Die

Verarbeitung muss unter strikter Beachtung der

Gebrauchsanweisung erfolgen. Fir Schaden, die

durch Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung

oder des vorgeschriebenen Anwendungsgebietes
entstehen, kann keine Haftung Ubernommen
werden. Es liegt in der Verantwortung des

Anwenders, das Material auf seine Eignung und

Verwendung fur einen in der Gebrauchsanweisung

nicht ausdricklich genannten Zweck zu prifen.

Beschreibungen und Angaben stellen keine

Zusicherung von Eigenschaften dar und sind nicht

verbindlich.
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Beschrijving van het product

Licht hardendend nano-hybride, composiet. Bio +
formulering BPA-vrij (geen BisGMA en BisEMA),
TEGDMA-vrij en geen toevoeging van HEMA.

o0 ~30~

oder anderen

Veiligheidsinstructies

Waarschuwmgen
Bevat polymeriseerbare methacrylaten die
kunnen irriterend voor de huid, de ogen en
het mondslijmvlies en kan allergische contact
dermatitis veroorzaken bij gevoelige personen.

e Vermijd contact met de ogen irritatie en
mogelijke beschadiging van het hoornvlies
te voorkomen. Bij aanraking met de ogen,
onmiddellijk spoelen met veel water en een arts
raadplegen.

e Vermijd contact met de huid irritatie en
mogelijke allergische reactie te voorkomen. In
geval van contact, kan roodachtige huiduitslag
gezien worden op de huid. Bij contact met
de huid optreedt, onmiddellijk materiaal te
verwijderen met katoen en grondig wassen met
water en zeep. In geval van overgevoeligheid van
de huid of uitslag, stop dan het gebruik en een
arts raadplegen.

e Contact met orale zachte weefsels/slijmvlies
vermijden om ontsteking te voorkomen
Als toevallig contact optreedt, onmiddellijk
materiaal uit de weefsels te verwijderen. Spoel
slijmvlies met veel water na de restauratie is
voltooid en ophoesten / evacueren het water. als
sensibilisatie van slijmvlies aanhoudt, een arts
raadplegen.

o Vermijd inname van het product. Als er tekenen
van spijsverteringsstoornis verschijnen, neem
dan contact op met een arts.

Voorzorgsmaatregelen

e Het productmag niet woden gebruikt voor
andere doeleinden dan gespecificeerd in
indicaties.

o Het gebruikt van dit product is voorbehouden
aan tandheelkundige personeel.

o Draag geschikte beschermende bril, masker,

kleding en handschoenen.

Een veiligheidsbril is aanbevolen voor patiénten.

Isolatie van het operatieveld wordt gevraagd

[bijv. cofferdam)

e Afvoer volgens de geldende nationale en/of
federale normen.

Contra-indicatie

Het product is gecontraindiceerd bij patiénten met

een voorgeschiedenis van allergische reactie op

een van de componenten.

Speciale opmerkingen

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot

het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden

gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Onverenigbaarheden

Het gebruik op eugenol-tijmbevattende producten

met tandheelkundige materialen op basis van

composietproducten moet worden vermeden,
omdat ze het uithardingsproces verstoren.

Samenstelling

Dimethacrylaatharsen [15-25%)

Bariumaluminosilicaat, Specwflekevulers (70 80%]

- Kamferquinon (<1%) - Versnellers (<1%) - BHT

[<0,1%] - Pigmenten (<1%]

Klinische procedures

Restauratie van klasse I, II, llI,

caviteiten

1. Selectie van de kleur aan een perfect daglicht
met VITA kleursleutel.

IV, V en MOD

2. Klassieke voorbereiding van de caviteit. De
randen van de caviteit schuinen om meer
oppervlakte en hechting te hebben en ook voor
meer esthetiek opslagen.

3. Isoleer de te restaureren tand om
speekselbesmetting te vermijden (dam).

4. Voor de klassen I, [l en IV wordt een
transparante  of metallische  matrixband
geplaatst en beveiligd met wiggen.

5. Als de preparatie is voor de pulp, het
is aanbeloven om een liner/onderlaa
(calciumhydroxyde of glass ionomeer Uner%

zonder eugenol te gebruiken.

. Ets het glazuur en dentine.

. Appliqueren een foto-adhesief van uw keuze
te plaatsen, volgens de instructies van de
fabrikant.

. Appliqueren PUREFILL2.

. Polymeriseer in  2mm laag, met een
halogeenlamp (500/1000mW/cm?2) of een LED-
lamp (>1000 mW/cm2)

10.Belichtingstijd is 20 seconden voor alle tinten.

11.Vulling eindenen en polijstien.

Opmerking

Het product wordt gebruikt bij jongvolwassenen tot

ouderen

Bewarlng en houdbaarheid
Het product moet gebruikt worden voéér de
vervaldatum vermeld op de verpakking, zelfs
na opening.

e Product niet blootstellen aan direct zonlicht of
aan hittebronnen.

¢ Bewaar bij een temperaturen tussen 5 ° C en 25
° C. Als het product in de koelkast is bewaard,
haal het dan minstens 15 minuten voor gebruik

e uit het product, zodat het zijn normale viscositeit
en polymerisatietijd terugkrijgt

e Gebruik het product bij kamertemperatuur.

Specnale opmerkingen
De verpakking noch de gebruiksaanwijzing
weggooien vooraleer het produkt volledig
opgebruikt is.

¢ Een hoge vochtigheidsgraad zou de verpakking
samen met zijn nuttige en wettelijke informatie
kunnen beschadigen.

e Een bewaring bij een te hoge temperatuur
doet het produkt verouderen en activeert de
polymerisatie ervan.

e Een bewaring bij te lage temperaturen
veroorzaakt de ontbinding van het produkt dat
definitief beschadigd wordt.

Belangrijk bericht
Voer het product af volgens de geldende lokale,
regionale en nationale  voorschriften.  Dit
materiaal is uitsluitend bestemd voor gebruik
in de tandheelkunde. De verwerking moet strikt
volgens de gebruiksaanwijzing gebeuren. Er kan
geen aansprakelijkheid worden aanvaard voor
schade veroorzaakt door het niet naleven van
de gebruiksaanwijzing of het voorgeschreven
toepassingsgebied. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om te controleren of het materiaal
geschikt is en gebruikt kan worden voor een
doel dat niet uitdrukkelijk vermeld staat in de
gebruiksaanwijzing. Beschrijvingen en informatie
vormen geen garantie van eigenschappen en zijn
niet bindend.
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Descripcion del producto

Composite nano-hibrido, fotopolimerizable. Bio +
formulacién sin BPA (sin BisGMA ni BisEMA), sin
TEGDMA y sin adicion de HEMA.

Notas de seguridad

Advertenuas
Contiene metacrilatos que pueden ser irritantes
para la piel, ojos y la mucosas bucales,
pudiendo causar dermatitis alérgica por
contacto en pacientes susceptibles.

e Evite el contacto con los ojos para prevenir
cualquier irritacion y posible dafo a la
cornea. En caso de contacto con los ojos lave
inmediatamente con abundante aguay consulte
a su médico.

e Evite el contacto con la piel para prevenir
irritacion y posible reaccion alérgica. En caso
de contacto, pueden aparecer enrojecimientos
en la piel. Si ocurre un contacto con la piel,
elimine inmediatamente el material con ayuda
de un algodon y lave completamente con agua y
jabon. Siaparece un eritema con sensibilizacion
cutanea u otras reacciones alérgicas, suspenda
el uso del producto y consulte a su médico.

e Evite el contacto con los tejidos blandos de
la boca / mucosas para prevenir cualquier
inflamacion. En caso de contacto accidental,
elimine inmediatamente el material de los
tejidos. Lave la mucosa con abundante agua
después de terminada la restauracion, y escupa
el agua. Si la sensibilizacion de la mucosa
persiste, consulte a su médico.

e Evite la ingestion del producto. Si aparecen
signos de trastorno digestivo, contacte a un
médico.

Precauciones

e El uso de este producto estd reservado al
personal dental.

e El uso de este producto no debe ser para fines
distintos a los especificados en las indicaciones.

e Para el personal médico, se recomienda el
uso de gafas, mascarilla, ropa y guantes de
proteccion.

 Para los pacientes ser recomienda el uso de
gafas de proteccién.

e Es necesario aislar la zona de operacién [gj.
dique).

e Desechar de acuerdo a las normas nacionales
y/o federales vigentes.

Contraindicaciones

El producto estd contraindicado en aquellos

pacientes con antecedentes de reaccion alérgica a

cualquiera de los componentes.

Nota importante

Cualquier incidente grave ligado al uso del producto

debe ser notificado al fabricante y a la autoridad

competente del Estado m\embro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Incompatibilidades

El producto no debe ser utilizado con productos

para proteccion pulpar o selladores temporales

que contengan eugenol, ya que éste puede retrasar
la polimerizacién.

Composicion

Resinas de  dimetacrilato  (15-25%) -

Aluminosilicato de bario, cargas especificas (70

-80%) - Canforquinona (<1%) - Aceleradores (<1%)

- BHT [<0,1%) - Pigmentos [<1%)

Procedimientos clinicos

Restauracion de cavidades de Clase |, II, III, IV, V

y MOD

1. Seleccionar el tono VITA a la luz del dia.

2. Preparar la cavidad de la forma habitual. Biselar
los bordes de la cavidad a fin de mejorar el
anclaje, aumentando la superficie de contacto,
y la estética de la obturacion.

3. Aislar el campo operatorio para evitar la
contaminacién salivar (dique).

4. Para restauraciones clase II, Il y IV colocar una
matriz transparente o metalica con una cuia de
madera.

5. Cuando la preparacion esta cerca de la pulpa,
se recomienda aplicar un fondo de cavidad sin
eugenol [por ejemplo, hidréxido de calcio y/o un
liner antimicrobiano).

6. Grabar esmalte y dentina

7. Aplicar el adhesivo fotopolimerizable de su
eleccion, siguiendo las instrucciones del
fabricante.

8. Aplicar PUREFILL2.

9. Polimerizar en capa de 2 mm, utilizando Lma

l4mpara halégena (500/1000mW/cm2) o una luz
LED (>1000 mW/cm2).

10.EL tiempo de exposicion es de 20 segundos para
todos tonos.

11.Proceder al acabado y el pulido.

Nota

El producto se utiliza en adultos jovenes hasta

personas mayores

Almacenamiento y vida atil

e El producto debe usarse antes de la fecha de
caducidad indicada en el empaque.

¢ No exponga el producto a la luz solar o fuentes
de calor.

e Almacenar a una temperatura entre 5 ° C y
25 ° C. Cuando el producto esté almacenado
en refrigerador, saquelo al menos 15 minutos
antes de usar, para que recupere su viscosidad
y elhempo de polimerizacion normal.

o Utilice el producto a temperatura ambiente.

Nota importante
No tire la caja antes de haber terminado por
completo el producto.

e Una humedad elevada podria dafar los
empaques con las informaciones importantes
y legales.

e Un almacenamiento con una temperatura muy
elevada envejece prematuramente el producto
e inhibe la polimerizacion.

e Un almacenamiento con una temperatura
demasiado baja descompone el producto y
estara definitivamente alterado.

Descargo de responsabilidad

Elimine el producto de acuerdo con la normativa

local, regional y nacional aplicable. Este material

estd destinado exclusivamente a su uso en
odontologfa. EL procesamiento debe realizarse
estrictamente de acuerdo con las instrucciones
de uso. No se aceptard ninguna responsabilidad
por dafios causados por el incumplimiento de
las instrucciones de uso o del area de aplicacion
prescrita. Es  responsabilidad del usuario
comprobar la idoneidad del material y su
utilizacion para un fin no indicado expresamente

en las instrucciones de uso. Las descripciones y

la informacién no constituyen una garantia de las

propiedades y no son vinculantes.
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Descrizione del prodotto

Composito nano-ibrido fotopolimerizzabile,

universale. Formulazione BIO+ senza BPA (senza

BisGMA/BisEMA), senza TEGDMA e senza aggiunta

di HEMA.

Note di sicurezza

Awvertenze

e Contiene resine metacriliche polimerizzabili
che possono irritare la pelle, gli occhi e la
mucosa orale e possono causare dermatite da
contatto allergica in soggetti sensibili.

e Evitare il contatto con gli occhi per prevenire
irritazioni e possibili  danni corneali. In
caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e
consultare un medico.

e FEvitare il contatto con la pelle per prevenire
irritazioni e possibili reazioni allergiche. In
caso di contatto, possono comparire eruzioni
cutanee rossastre. Se awiene contatto con la
pelle, rimuovere immediatamente il materiale
con cotone e lavare accuratamente con acqua
e sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzione
cutanea, interrompere luso e consultare un
medico.

e Evitare il contatto con i tessuti molli/orali per
prevenire infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, rimuovere immediatamente il
materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa
con abbondante acqua al termine del restauro
ed espellere/evacuare lacqua. Se persiste la
sensibilizzazione della mucosa, consultare un
medico.

e Evitare lingestione del prodotto. In caso di
disturbi digestivi, contattare un medico.

Precauzioni

e Luso di questo prodotto é riservato al personale
odontoiatrico.

¢ |l prodotto non deve essere utilizzato per scopi
diversi da quelli indicati nelle indicazioni.

* Indossare occhiali protettivi, mascherina,
abbigliamento e guanti adeguati per i
professionisti dentali.

e Siraccomandano occhiali protettivi anche per i
pazienti.

* Erichiesta lisolamento del campo operativo (es.
diga dentale).

e Smaltire secondo le normative nazionali e/o
federali vigenti.

Controindicazioni

Il prodotto & controindicato in pazienti con storia di

reazioni allergiche a uno qualsiasi dei componenti.

Avviso importante

Qualsiasi incidente serio verificatosi in relazione al

dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all'autorita competente dello Stato Membro in cui

Uutente e/o il paziente & stabilito.

Incompatibilita

Il prodotto non deve essere utilizzato con materiali

contenenti eugenolo per la protezione della polpa

o sigillature temporanee, poiché l'eugenolo puo

ritardare il processo di polimerizzazione.

Composizione

Resine dimetacriliche (15-25%) - Silicato di

bario alluminoso, riempitivi specifici (70-80%) -

Camforoquinone (<1%] - Acceleratori (<1%) - BHT

[<0,1%) - Pigmenti (<1%)

®

Procedure cliniche

Restauro di cavita di classe |, II, IlI, IV, V e MOD

1. Selezionare la tonalita appropriata alla luce
naturale.

2. Preparare la cavita del dente in modo
convenzionale. | margini vengono preparati
smussando leggermente le superfici occlusali
e producendo lievi svasature nelle cavita
interprossimali.

3. Isolare il campo operativo dalla contaminazione
salivare [diga dentale).

4. Per le classi Il, Il e IV, posizionare una matrice
e fissarla con cunei; deve essere allentata
per consentire il pieno contorno durante la
compattazione del materiale nella cavita.

5. Se la cavita e vicina alla polpa, applicare un
liner cavitario privo di eugenolo (es. idrossido di

calcio, liner annbattenco?

. Acidificare smalto e dentina.

. Applicare il bonding fotopolimerizzabile a scelta

seguendo le istruzioni del produttore.

8. Applicare PUREFILL2. Polimerizzare in strati di
2 mm utilizzando luce alogena/LED (500/1000
mW/cm3 o luce LED (>1000 mW/cm?). Il tempo
di esposizione & di 20 secondi per tutte le
tonalita.

Terminare e lucidare il restauro.

10.1L tempo di esposizione ¢ di 20 secondi per tutte
le tonalita.

11.Rifiniture e lucidare il restauro.

Nota

Questo dispositivo puo essere utilizzato su giovani

adulti fino agli anziani.

Conservazione e durata

¢ |l prodotto deve essere utilizzato entro la data di
scadenza indicata sulla confezione.

* Non esporre il prodotto alla luce solare o a fonti
di calore.

e Conservare a temperatura tra 5°C e 25°C. Se il
prodotto & conservato in frigorifero, portarlo a
temperatura ambiente almeno 15 minuti prima
dell'uso, per ripristinare la normale viscosita e il
tempo di polimerizzazione.

o Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

AW|so importante
Non gettare la scatola e le istruzioni d'uso fino
al termine del prodotto.

» Un'elevata umidita potrebbe danneggiare il
packagmg su cui sono stampate importanti
istruzioni e informazioni legali.

e La conservazione a temperature troppo elevate
pud causare invecchiamento precoce e inibire la
polimerizzazione.

e La conservazione a temperature troppo basse
pud causare decomposizione del prodotto
rendendolo completamente inutilizzabile.

Dichiarazione di non responsabilita

Smaltire il prodotto in conformita alle normative

locali, regionali e nazionali vigenti. Questo

materiale & destinato esclusivamente alluso
odontoiatrico. La lavorazione deve essere effettuata
rigorosamente secondo le istruzioni per Luso.

Non si accetta alcuna responsabilita per danni

causati dalla mancata osservanza delle istruzioni o

dell'area di applicazione prevista. E responsabilita

dellutilizzatore verificare lidoneita del materiale

e il suo impiego per scopi non espressamente

indicati nelle istruzioni. Descrizioni e informazioni

non costituiscono garanzia di proprieta e non sono
vincolanti.
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Popis produktu

Svétlotvrdnouci nano-hybridni kompozit,
univerzalni. Formulace BIO+ bez BPA (neobsahuje

BisGMA/BisEMA], bez TEGDMA a bez pfidavku
EMA.

Bezpecnostni upozornéni

Varovani

» Obsahuje  polymerizovatelné ~ methakrylové

pryskyfice, které mohou drazdit kizi, o¢i a
sliznice Ustni dutiny a u citlivych osob mohou
vyvolat kontaktni alergickou dermatitidu.

e \Vyhnéte se kontaktu s ocima, aby nedoslo k
podrazdéni a moznému poskozeni rohovky. V
pfipadé kontaktu s oCima okam?Zité vyplachnéte
velkym mnoZstvim vody a vyhledejte lékarfskou
pomoc.

* Vyhnéte se kontaktu s pokozkou, aby nedoSlo
k podrazdéni a mozné alergicke reakci. Pfi
kontaktu se mohou na kdzi objevit zarudlé
vyrazky. Pokud dojde ke kontaktu s pokozkou,
okamzité odstranite material vatou a diikladné
umyjte vodou a mydlem. V pfipadé senzibilizace
pokozky nebo wyrazky prestante material
pouzivat a vyhledejte |ékafskou pomoc.

e Vyhnéte se kontaktu s mékkymi tkanémi/
sliznici Ustni dutiny, aby nedoslo k zanétu.
Pokud dojde k n&hodnému kontaktu, ihned
odstraite material z tkani. Po dokonceni
osetreni vyplachnéte sliznici velkym mnozZstvim
vody a vyplivnéte. Pokud pretrvava senzibilizace
sliznice, vyhledejte lékafskou pomoc.

* Vyhnéte se poZiti produktu. Pokud se objevi
znamky poruch traveni, kontaktujte [ékare.

Opatfeni

e Pouiiti tohoto produktu je omezeno na zubni
personal.

e Produkt nesmi byt pouzivan k jinym Gceldm nez
uvedenym v indikacich.

e Zubni odbornici by méli pouzivat vhodné
ochranné bryle, rousku, odév a rukavice.

e Pacientm se doporucuje ochranné bryle

e Pozaduje se izolace pracovniho pole [napf.
kofferdam).

* Zlikvidujte podle platnych narodnich a/nebo
federalnich predpisg.

Kontraindikace

Produkt je kontraindikovan u pacientd s anamnézou

alergicke reakce na jakoukoli slozku.

Dulezité upozornenl

Kazdy zévazny incident, ktery se tyka zafizeni, by

mél byt nahlasen vyrobci a pr\stusnemu organu

Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo

pacient registrovan.

Nezlucitelnosti

Produkt by nemél byt pouzivan s materidly

obsahujicimi eugenol pro ochranu dfené nebo

docasné utésnéni, protoze eugenol mize zpomalit
procespolymerace

SlozZeni

Dimethakrylové pryskyfice (15-25 %) - Baryum-

hlinitan kfemicity, specifické plnivo (70-80 %) -

Kamferchinon (<1 %) - Akceleratory (<1 %) - BHT

(<0,1 %) -

P\gmentyk %)

Klinické postupy

Obnova dutin tfidy I, II, IIl, IV, V a MOD
. Vyberte vhodny odstm za denniho svétla.

®

2. Pripravte dutinu zubu konvenénim zplsobem.
Okraje mirné zkosem na okluzalnich plochach
a lehce rozsitené interproximalni dutiny.

3. lzolujte pracovni pole pred kontaminaci slinami
(kofferdam).

4. U trid 11, 11l a IV umistéte matricovou pasku a
zajistéte kliny; pasku povolte, aby byly zachovany
plné kontury pri zavadéni kompozitu.

5. Pokud je dutina blizko diené, aplikujte vypliovou
podlozku bez eugenolu lnapr hydroxid vapenaty,
antibakterialni podlozkal.

. Natrhejte sklovinu a dentin.

. Aplikujte svétlem tuhnouci bonding dle pokynl
vyrobce.

8. Aplikujte PUREFILL2. Polymerujte ve vrstvach

2 mm pomoci halogenoveho/LED svétla
FSOONUDU mW/cm?) nebo LED svétla (>1000
mW/cm2). Doba expozice je 20 sekund pro
vsechny odstiny.

9. Dokoncete a vylestéte vypln.

10.Doba expozice je 20 sekund pro vsechny odstiny.

11.Dokoncit a vylestit restaurovani.

Poznamka

Tento produkt je urcen pro mladé dospélé az

seniory.

Skladovanl a Zivotnost

Produkt pouzijte do data expirace uvedeného

na obalu.

Nevystavujte produkt slunecnimu zafeni nebo

tepelnym zdrOJum

Skladujte pri teploté mezi 5 °C a 25 °C. Pokud

je produkt ulozen v chladnicce, nechte jej

nejméné 15 minut dosdhnout pokojové teploty
pred pouzitim, aby se obnovila jeho normalni
viskozita a doba tuhnuti.

* Pouzivejte produkt pfi pokojové teploté.

DlileZité upozornéni

* Nevyhazujte krabici a navod k pouziti, dokud
produkt neni spotfebovan.

* Vysoka vihkost mize poskodit obal, na kterém
jsou dllezité pokyny a pravni informace,

* Skladovani pfi prilis vysoké teploté maze
zplsobit  pred¢asné starnuti a inhibici
polymerace.

e Skladovani pfi prilis nizké teploté vede k
rozkladu produktu a jeho Gplné nepouZitelnosti.

Prohlaseni o odpovédnosti

Produkt zlikvidujte v souladu s mistnimi,

regionalnimi a narodnimi pFedpisy. Material je

urcen vyhradné k pouziti v zubnim lékafstvi.

Zpracovani musi byt provadéno pFisné podle névodu

k poutiti. Za Skody zplisobené nedodrzenim névodu

nebo predepsané oblasti pouZiti nelze prijmout

odpovednost. UZivatel je zodpovédny za kontrolu
vhodnosti materialu a jeho pouziti pro Ucely, které
nejsou vyslovné uvedeny v ndvodu k pouziti. Popisy

a informace nepfedstavuji zaruku viastnosti a

nejsou zavazné.
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Read Instructions for use /

Lire le mode d’emploi / Siehe
Anleitung / Zie instructies / Vea las
instrucciones / Leggere le istruzioni
per luso / Prectéte si navod k pouziti

L E

Manufacturer / Fabricant / Hersteller
/ Fabrikant / Fabricante / Produttore
/ Vyrobce

N

/

N
2

Keep away from sun |ght/Conserver
a l'abri de la lumiére du soleil / Von

Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
/ Uit de buurt van zonlicht houden
/ Mantener alejado de la luz solar /
Tenere lontano dalla luce del sole
/ Udrzujte mimo dosah slune¢niho

zareni

Keep Dry / Conserver au sec / Trocken
aufbewahren / Blijf droog / Conservar
en seco / Mantenere asciutto /
UdrZujte v suchu

Irritant / Irritant / Irritierend / Irritante
/Irritante / Irritante / Drazdiva latka

N <>> .

Expiration date / Date d'expiration /
Verfallsdatum / Vervaldatum /
Fecha de caducidad / Data di scadenza
/Datum spotfeby

o)

Temperature limit / Limite de
température / Temperaturgrenze
/ Temperatuurlimiet / Limite de
temperatura / Limite di temperatura /
Teplotni limit

Medical device / Dispositif médical /
Medizinprodukt / Medisch hulpmiddel
/ Producto santario / Dispositivo
medico/ Zdravotnicky prostfedek

Lot number / N° du Lot /
Chargennummer / Lotnummer /
Numero de lote / Numero di lotto /
Cislo darze

Reference / Référence / Referens /
Refentie / Referencia / Riferimento
/ Odkaz

Do not use the product if the box
is damaged / Ne pas utiliser si
lemballage est endommagé / Nicht
verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is / No utilizar
si el embataje esta danado / Non
utilizzare il prodotto se la scatola
& danneggiata / NepouZivejte vjrobek,
pokud je na krabici je poskozena
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