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Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN 1SO 4049

Produktbeschreibung:

OmniCeram Bulk Fill ist ein lichthartendes, hochrontgenopakes Hybrid-
composite, das speziell fir eine zeit-konomische Anwendung im Seiten-
zahnbereich konzipiert wurde. Die Kombination einer neuen Multi-
Hybrid-Fiillstofftechnologie mit einem innovativen Initiatorsystem
bildet die Grundlage fiir ein Fillungsmaterial mit sehr geringer Poly-
merisationsschrumpfung und exzellenten Durchhértungseigenschaften.
OmniCeram Bulk Fill bietet somit die Madglichkeit, Inkrementdicken
bis 4 mm mit sehr kurzen Belichtungszeiten sicher auszuhrten. Die redu-
zierten Schrumpfungsspannungen bei OmniCeram Bulk Fill liefern die
Basis fiir randdichte Restaurationen. Die physikalische Festigkeit und hohe
Abrasionsresistenz wurden auf die speziellen Erfordernisse bei Kaukraft-

tragenden Filllungen abgestimmt.

OmniCeram Bulk Fill enthdlt 86 Gew.-% anorganische Fiillstoffe (entspr.

70,1 Vol.-%) in einer Methacrylatmatrix.

OmniCeram Bulk Fill hartet durch Halogen- oder LED-Licht mit blauem
Farbspektrum aus und ist sowohl in praktischen Dosierspritzen als auch in

Caps zur direkten Applikation erhaltlich.

Farbe:

Universal (U)

Indikationen:

® Fiillungstherapie im Seitenzahnbereich Klasse  und I
o Stumpfaufbau

Kontraindikationen:

OmniCeram Bulk Fill enthdlt Methacrylate und BHT. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von OmniCeram

Bulk Fill ist auf die Anwendung zu verzichten.
Patientenzielgruppe:

OmniCeram Bulk Fill kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich

ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.
Leistungsmerkmale:

Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der

Zweckbestimmung und den einschlégigen Produktnormen.
Anwender:

Die Anwendung von OmniCeram Bulk Fill erfolgt durch den professionell in der

Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:
Vorbereitung:

Zu behandelnde Zéhne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte

markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Kavitatenpréparation:

Grundsétzlich sollte eine minimale Praparation (Adhésive Fiillungstechnik)
unter Erhalt gesunder Zahnsubstanz erfolgen. AnschlieBend Kavitat reinigen

und trocknen.
Trockenlegung:

Fiir ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird

empfohlen.
Matrize platzieren:

Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte OmniCeram Bulk Fill abflieBen
kann, entsprechende MaBnahmen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen,
die im approximalen Bereich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert

die Approximalkontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize.
Pulpaschutz:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden,

der gegebenenfalls mit einem stabilen Zement iberschichtet wird.
Bondmaterial:

OmniCeram Bulk Fill wird in der Adhésivtechnik mit einem Dentin-
Schmelzbond angewandt. Es konnen alle lichthartenden Bondingmaterialien
verwendet werden. Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung

ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.
Applikation:

Spritze: OmniCeram Bulk Fill applizieren und mit geiegnetem Instrument

adaptieren

Caps: Caps in die Offnung des Dispensers einlegen (entsprechende Gebrauchs-
anweisung beachten). Caps in die gewiinschte Richtung drehen und Schutz-
kappe abnehmen. OmniCeram Bulk Fill durch langsames, gleichmaBiges

Zusammendriicken der Dispenserhebel direkt in die Kavitat applizieren.
Lichthartung:

Durch die spezielle Formulierung kann OmniCeram Bulk Fill in bis zu 4 mm

dicken Schichten appliziert werden.

Hohere Fiillungen schichtweise applizieren, jede Schicht separat mit einer

Polymerisationslampe lichtharten:
10 s bei Lampen mit einer Lichtleistung von mind. 800 mW/cm?.
20 s bei Lampen mit einer Lichtleistung von 500 bis 800 mW/cm?.

Die Lichtaustrittsoffnung des Lichtleiters sollte dabei so nah wie méglich an die

Restauration gebracht werden.

Es ist darauf zu achten, dass jeder Bereich der Fiillung ausreichend belichtet
wird. Eine zusétzliche Belichtung von den zuganglichen Approximalkasten
von oral bzw. vestibulr ist empfehlenswert. Bei Verwendung von Metallma-

trizen sind diese vorher zu entfernen.

Betragt der Abstand des Lichtaustrittfensters mehr als 5 mm, so ist mit
schlechteren Durchhartungstiefen und einer auf den Bereich des auftreffen-

den Lichtkegels beschrénkten Aushértung zu rechnen.

Eine ungentigende Aushértung kann zu Verfarbungen und pulpitischen

Beschwerden fiihren.
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Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfernen

der Matrizen unterKihlung erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer,

Polierer). Zum Abschluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

Hi VorsichtsmaBnah

o OmniCeram Bulk Fill Caps jeweils nur fiir einen Patienten verwenden.
Caps mit gleichmaBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

o Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Pré-
parate fithren zu Aushdrtungsstorungen von OmniCeram Bulk Fill.
Die Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenol-
haltigen Werkstoffen in Verbindung mit OmniCeram Bulk Fill ist daher
zu vermeiden.

e Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Z zung (nach absteigendem Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, UDMA, Siliciumdioxid, Barium-
sulfat, TEGDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C- 23 °C. Die Lagerung im Kiihlschrank ist moglich. Spritzen
nach der Materialentnahme sofort verschlieBen, um Lichteinwirkung und
dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern.Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fir die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit OmniCeram
Bulk Fill aufgetreten sind oder hatten auftreten knnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir OmniCeram
Bulk Fill sind in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

@D Instructions for use

EU Medical device
In accordance with DIN EN 1SO 4049

Product description:

OmniCeram Bulk Fill is a light-curing, highly radiopaque hybrid compo-
site designed specifically for time-saving cost-effective use in the pos-
terior region. The combination of a new multi-hybrid filler technology with an
innovative initiator system formed the basis for a filler material exhibiting
minimal polymerisation shrinkage and excellent depth of cure. Omni-
Ceram Bulk Fill can even be cured reliably in increments of 4 mm and with
very short polymerisation times. OmniCeram Bulk Fill undergoes redu-
ced shrinkage stress to ensure restorations with integral margins. The physical
strength and high abrasion-resistance are high enough for occlusal load-bear-
ing fillings.

OmniCeram Bulk Fill contains 86 % by weight i organic filler (= 70.1 %
by volume) in a methacrylate matrix.

OmniCeram Bulk Fill is cured with halogen or LED light with a blue
spectrum and is available in practical syringes or Caps for direct application.

Shade:
Universal (U)

Indications:
o Class Iand Il posterior fillings
e Core build-up

Contraindications:
OmniCeram Bulk Fill contains methacrylate and BHT. OmniCeram Bulk Fill
should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy)
to these ingredients.

Patient target group:
OmniCeram Bulk Fill is suitable for use in all patients without any age
or gender restrictions.

Performance features:
The product's performance features satisfy the requirements of the in-
tended use and the relevant product standards.

User:
OmniCeram Bulk Fill should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points.
Bring material to room temperature before use.

Cavity preparation:
It is essential to prepare the tooth minimally-invasively (adhesive fillings),
preserving healthy tooth structure. Clean and dry the cavity afterwards.

Creating a dry working field:

Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is
recommended.

Matrix placement:

Take appropriate measures for areas where the applied OmniCeram Bulk Fill
can flow out. Translucent matrices that are wedged in the approximal area are
advantageous. Minimal separation facilitates the shaping of the approximal
contact and placement of the matrix.

Pulp protection:
A suitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement, if
necessary, should be applied in close proximity to the pulp.

Bonding materials:

OmniCeram Bulk Fill applied with a dentine enamel bond, using the
adhesive technique. Any light-curing bonding materials can be used. Ob-
serve the relevant instructions for use during preparation (etching technique)
and processing.

Application:
Syringe: Apply the OmniCeram Bulk Fill and adapt it with a suitable
instrument.

Caps: Insert OmniCeram Bulk Fill Caps into the opening of the dispenser
(follow instructions for use). Turn the cap into desired direction and remove
the protective top. Apply OmniCeram Bulk Fill directly into the cavity by
slowly and evenly pressing the levers of the dispenser together.

Light-curing:

OmniCeram Bulk Fill is specially formulated for applying in layers of up
to4 mm.

Higher fillings must be built up in layers and each layer cured separately with
a polymerisation lamp:

10 s when using lamps rated at 800 mW/cm? or higher.

20 s when using lamps rated at 500 to 800 mW/cm?.

The outlet of the light guide should be positioned as close as possible to
the restoration.

Ensure that every section of the filling is fully exposed to the light. An addi-
tional polymerisation of the accessible case from the oral or vestibular
side is recommended. Remove metal matrices before hand. If the light
outlet is more than 5 mm from the surface, it must be assumed that the
depth of cure will be reduced and that only that area actually illuminated
by the light cone will be cured.

Inadequate curing may lead to discolouration and pulpal complications.
Finishing:

After removing the matrices, the filling can be trimmed and polished immedia-
telywhile being cooled (e.g. fine or extra-fine grit diamonds, polisher). The
tooth should be fluoridated as a final step.

Warnings, precautionary measures:

e Each OmniCeram Bulk Fill Caps unit should be used for one patient only
and should be applied exerting uniform but not excessive pressure.

e Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or
thymol, inhibit the curing of OmniCeram Bulk Fill. Therefore, do
not use zinc oxide eugenol cements or other eugenol-containing sub-
stances in combination with OmniCeram Bulk Fill.

e Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of
checking that the products supplied by us are suitable for their inten-
ded purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, BisGMA, UDMA, silicon dioxide, barium
sulphate, TEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:
Storage at 4°C-23°C. May be refrigerated. Seal the syringes immediately after
removing the material in order to avoid exposure to light and subsequent
polymerisation. Do not use after the expiry date.

Disposal:

Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient's, user's or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of OmniCeram
Bulk Fill must be reported to the manufacturer and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of OmniCeram Bulk Fill can
be found in the European database on medical devices

(EUDAMED - https:// ec.europa.eu/tools/eudamed).

Mode d’emploi

UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

OmniCeram Bulk Fill est un composite hybride hautement radio-opaque
et photopolymérisable,spécialement congu pour une application rapide sur
les postérieures. La combinaison d'une nouvelle technologie multi-hybride de
matiéres de charge avec un systéme photoinitiateur novateur est la base de
ce matériau d'obturation offrant une trés faible rétraction de polymérisation et
d'excellentes propriétés de durcissement. OmniCeram Bulk Fill permet ainsi de
polymériser en toute sécurité des incréments d'une épaisseur allant jusqu'a 4
mm, dans des temps d'exposition trés courts.

OmniCeram Bulk Fill réduit les tensions dues a la rétraction permettant
des restaurations avec des bordures intégrales. La résistance phy-
sique et la haute résistance a I'abrasion sont parfaitement adaptées aux
exigences spécifiques d'obturations devant supporter une force de mastication.
OmniCeram Bulk Fill comprend 86 % de charges inorganiques en masse
(s0it 70,1 % en volume) dans une matrice de méthacrylate.

OmniCeram Bulk Fill polymérise par exposition a la lumiere halo-
géne ou la lumiére LED par diodes avec un spectre bleu et est disponible
en seringues pratiques ou en Caps pour une application directe.

Teinte :
Universelle (U)

Indications :
o Thérapie d'obturation pour postérieures classe | et Il
* Reconstitution de moignons

Contre-indications :

OmniCeram Bulk Fill contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer
OmniCeram Bulk Fill en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
OmniCeram Bulk Fill peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L'application de OmniCeram Bulk Fill est réservée aux utilisateurs ayant
recu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

Préparation des cavités :
Il est essentiel d'effectuer une préparation minimale (technique d'obturation
adhésive) en conservant les tissus dentaires. Ensuite nettoyer et sécher la cavité.

Séchage :
Sassurer d'un séchage suffisant. Nous recommandons |'utilisation d'une digue
en caoutchouc.

Mise en place d'une matrice :

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un risque
d'écoulement du OmniCeram Bulk Fill appliqué. L'utilisation de matrices
translucides, mises en place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une
séparation minimale facilite la formation du contact proximal et la mise de
la matrice.

Protection de la pulpe :

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre
appliquée. Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d'un ciment
stable, le cas échéant.

Matériau de bonding :

OmniCeram Bulk Fill est utilisé selon la technique adhésive avec un bon-
ding amélo-dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent
étre utilisés. Voir le mode d'emploi correspondant pour la préparation
(technique de mordancage) et la manipulation.

Application :
Seringue : Appliquer OmniCeram Bulk Fill et le faconner a I'aide d'un instru-
ment adéquat.

Caps : Insérer la capsule dans I'ouverte du distributeur (respecter le mode
d'emploi correspondant). Tourner la capsule dans la direction désirée et en
lever I'embout de protection. Appliquer OmniCeram Bulk Fill directe-
ment dans la cavité en pressant doucement et régulierement le levier
du distributeur.

Photopolymérisation :

OmniCeram Bulk Fill est spécialement formulé pour une application
en couches allant jusqu‘a 4 mm.

Les obturations plus épaisses doivent étre appliquées par couches et chaque
couche doit étre photopolymérisée séparément a I'aide d'une lampe a
polymérisation :

10 s pour des lampes avec une puissance d'éclairage de 800 mW/cm? ou plus.
20 s pour des lampes avec une puissance d'éclairage de 500 a 800 mW/cm?.
La sortie du guide faisceau doit étre placée le plus pres possible de la
restauration.

Il est essentiel de s'assurer que toutes les zones de I'obturation sont
suffisamment

photopolymérisées. Une exposition additionnelle des secteurs proximaux du
coté lingual ou vestibulaire est recommandée. Enlever toute matrice métallique
auparavant.

Sila sortie du faisceau de lumiére est distante de plus de 5 mm de la surface, il
faut compter sur une plus faible profondeur de durcissement complet et sur une
polymérisation limitée a la surface éclairée par le faisceau.

Une polymérisation insuffisante peut entrainer une coloration et des
complications

surla pulpe.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre réalisés immédiatement
aprés le retrait des matrices, sous refroidissement (par ex. disque diamanté fin ou
extra-fin, polissoir). Finalement, une fluoruration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

o N'utiliser les capsules OmniCeram Bulk Fill que pour un seul patient.
Exercer une pression réguliére, pas trop forte, pour appliquer le contenu
des capsules.

* La présence de substances phénoliques, particulierement a base d'eugénol
et de thymol, géne la prise de OmniCeram Bulk Fill. L'utilisation de
ciments oxyde de zinc eugénol ou d'autres matériaux eugénolés en
combinaison avec OmniCeram Bulk Fill est par conséquent a éviter.

 Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d'aluminoborosilicate de baryum, BisGMA, UDMA, dioxyde de silicium,

sulfate de baryum, TEGDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. La conservation dans un
réfrigérateur

est possible. Refermer immédiatement apres I'usage les seringues afin
d'éviter une action de la lumiére pouvant provoquer une polymérisation.
Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement au fabricant et a I'autorité compétente tout incident
grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente, de
I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en
rapport avec OmniCeram Bulk Fill.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de OmniCeram Bulk Fill dans la banque de données européenne
sur les dispositifs médicaux

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

@ Istruzioni per l'uso

UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN IS0 4049

Descrizione del prodotto:

OmniCeram Bulk Fill @ un composito ibrido fotopolimerizzabile, altamente
radiopaco, realizzato in modo specifico per I'utilizzo rapido ed efficace nei settori
posteriori. Grazie alla combinazione di una nuova tecnologia del riempimento
multi ibrido e dell'innovativo sistema di attivazione, & stato possibile ottenere
un materiale d'otturazione che si caratterizza per la minima contrazione da
polimerizzazione e I'eccellente profondita di polimerizzazione. OmniCeram
Bulk Fill puo essere polimerizzato persino in incrementi di 4 mm e con tempi
di polimerizzazione molto brevi.

Per assicurare restauri con margini integrali OmniCeram Bulk Fill si dis-
tingue per il ridotto stress da contrazione. | valori di forza fisica e resistenza
all'abrasione sono sufficientemente elevati per otturazioni sottoposte a carico
occlusale.

OmniCeram Bulk Fill contiene 1'86 % di riempitivo inorganico in peso
(=70,1% in volume) in una matrice di metacrilato.

OmniCeram Bulk Fill viene polimerizzato con lampada alogena o a LED
con spettro blu ed & disponibile in pratiche siringhe o Caps per applica-
zione diretta.

Colore:
Universale (U)

Indicazioni:
e Otturazioni di classe | e Il nei settori posteriori
* Ricostruzione di monconi

Controindicazioni:
OmniCeram Bulk Fill contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare OmniCeram
Bulk Fill in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
OmniCeram Bulk Fill puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d'uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L'applicazione di OmniCeram Bulk Fill deve essere effettuata da un utilizza-
tore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto
occlusali. Prima dellapplicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Preparazione di cavita:

E essenziale preparare il dente con tecnica minimamente invasiva (ottura-
zioni adesive), conservando la struttura sana del dente. Successivamente,
pulire e asciugare la cavita.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:
Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda
I'uso di una diga di gomma.

Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che OmniCeram Bulk Fill non
fuoriesca dalla aree di applicazione. Le matrici traslucenti, applicate
nell'area interprossimale, rappresentano un vantaggio. Una minima sepa-
razione facilita la modellazione del contatto prossimale e I'inserimento
della matrice. Una minima separazione facilita la modellazione del
contatto prossimale e |'inserimento della matrice.

Protezione della polpa:
Se necessario, in prossimita della polpa & possibile applicare un liner di prote-
zione, ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, OmniCeram Bulk Fill viene impiegato con un
adesivo smalto-dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi
fotopolimerizzabili. Per quanto riguarda la preparazione (tecnica di
mordenzatura) e alla lavorazione, & necessario sequire le rispettive istru-
zioni per I'uso.

Applicazione:
Siringhe: Applicare OmniCeram Bulk Fill e modellarlo con uno strumento
adeguato.

Caps: Inserire OmniCeram Bulk Fill Caps nell'apertura dell'apposito dispen-
ser (osservando le istruzioni d'uso). Girare la capsula nella posizione deside-
rata e togliere il cappuccio. Applicare OmniCeram Bulk Fill direttamente nella
cavita esercitando una pressione lenta e regolare sulla leva dell'applicatore.

Fotopolimerizzazione:

OmniCeram Bulk Fill & formulato in modo specifico per I'applicazione in
incrementi fino a 4 mm.

Otturazioni piti alte devono essere realizzate per incrementi e ogni strato deve
essere polimerizzato singolarmente con una lampada polimerizzatrice:

10 s quando si usano lampade a partire da 800 mW/cm?;

20 s quando si usano lampade da 500 mW/cm?.

Il terminale di emissione della luce deve essere posizionato il pil vicino
possibile al restauro.

Assicurarsi che ogni sezione dell'otturazione sia completamente esposta
alla luce.

£ consigliabile un'ulteriore esposizione alla luce del lato interprossimale
dalla parte vestibolare o orale. In caso di utilizzo di matrici metalliche, queste
vanno tolte prima dell'esposizione alla luce.

Se I'emissione della luce & lontana pit di 5 mm. dalla superficie, si deve
ritenere che la profondita della polimerizzazione sara ridotta e che soltanto
I'area illuminata sara polimerizzata.

Una polimerizzazione inadeguata puo portare a decolorazione e a complicanze
pulpali.

Rifinitura:

Dopo la rimozione della matrice, 'otturazione pud essere immediatamente ri-
finita e lucidata mentre si raffredda (ad. es. con diamantate fini o extra fini,
polisher). Come ultimo passaggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluo-
rizzazione.

Note, precauzioni:

o Utilizare le capsule OmniCeram Bulk Fill solo per un paziente. Applicare le
capsule esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

o Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di OmniCeram Bulk Fill. Evitare
I'uso di cementi all'ossido di zinco-eugenolo in combinazione con
OmniCeram Bulk Fill.

® Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall'esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli
ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):

Vetro di borosilicato-alluminio-bario, BisGMA, UDMA, diossido disilicio, solfato

di bario, TEGDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Pud essere conservato in frigorifero. Per evitare
un'eventuale esposizione alla luce che causerebbe la polimerizzazione del
materiale, chiudere subito le siringhe dopo I'erogazione del materiale. Non
utilizzare dopo che @ stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di
un'altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con OmniCeram
Bulk Fill devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di OmniCeram Bulk
Fill sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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@D Gebruiksaanwijzing

EU Medisch hulpmiddel
Voldoetaan DIN EN 1SO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

OmniCeram Bulk Fill is een lichtuithardend, zeer radiopaak hybride compo-
sietmateriaal, speciaal met het oog op tijdwinst door de tandarts ontworpen.
De combinatie van een nieuwe multihybride vulstoftechnologie met een
innovatief initiatorsysteem vormt de basis van een vulmateriaal met zeer wei-
nig polymerisatiekrimp en een excellente uithardingskarakteristiek.
OmniCeram Bulk Fill heeft hierbij de mogelijkheid om lagen tot 4 mm veilig uit
te harden met een zeer korte belichtingsduur. De gereduceerde krimpspanning
bij OmniCeram Bulk Fill vormt de grondslag voor randdichte restauraties.
De fysische stevigheid en de hoge weerstand tegen abrasie zijn afgestemd
op de hoge eisen waaraan de vullingen die aan de grote krachten bij het
kauwen onderhevig zijn, worden blootgesteld.

OmniCeram Bulk Fill bevat 86 gew. % anorganische vulstoffen (komt over-
een met 70,1 vol. %) in een metacrylaatmatrix.

OmniCeram Bulk Fill hardt uit met halogeen- of LED-licht met een blauw
kleurenspectrum en is zowel in doseerspuitjes verkrijgbaar als in praktische
Caps voor directe applicatie.

Kleur:
Universeel (U)

Indicaties:
o Klasse | en klasse Il vullingen in het posterieure gebied
e Stompopbouw

Contra-indicaties:

OmniCeram Bulk Fill bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overge-
voeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van OmniCeram Bulk Fill
moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
OmniCeram Bulk Fill kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien
van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

OmniCeram Bulk Fill wordt toegepast door professioneel in de tandheel-
kunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale
contactpunten. Laat het materiaal vér gebruik op kamertemperatuur komen.

Caviteitspreparatie:

In principe moet een minimale preparatie (adhesieve vultechniek) worden
uitgevoerd met behoud van gezond weefsel. Reinig en droog de caviteit na
afloop.

Droogleggen:
Zorg voor een goed droog werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt
aanbevolen.

Plaatsen van een matrix:

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte
Omni-Ceram Bulk Fill weg kan vloeien. Het gebruik van translucente matrixen
biedt voordelen door deze V-vormig te plaatsen in het approximale gebied.
Minimale separatie vergemakkelijkt de approximale kontaktvormgeving
en het plaatsen van de matrix.

Pulpa bescherming:

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpabe-
schermingsmateriaal aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met
een stabiel cement bedekt kan worden.

Bondingsmateriaal:

OmniCeram Bulk Fill wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-
glazuurbonding. Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden
gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de verwerking moet de
betreffende gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.

Toepassing:

Draaispuiten: OmniCeram Bulk Fill appliceren en met een geschikt instru-
ment adapteren.

Caps: Caps in de opening van de dispenser (bijbehorende gebruiksaanwijzing
raadplegen) plaatsen. Caps in de gewenste richting draaien en afsluitdopje
verwijderen. OmniCeram Bulk Fill direct in de kaviteit aanbrengen door
het hendel van de dispenser langzaam en gelijkmatig in te knijpen.

Lichtuitharding:

Door de speciale samenstelling kan OmniCeram Bulk Fill aangebracht
worden in lagen tot 4 mm dik.

Grote vullingen in lagen aanbrengen en elke laag apart met een
polymerisatielamp uitharden:

10 s met een lamp met een opbrengst van 800 mW/cm? of meer.

20 s met een lamp met een opbrengst van 500 tot 800 mW/cm?.

Het lichtvenster van de lichtgeleider moet daarbij zo dicht mogelijk bij de
restauratie worden gebracht. Er moet op worden gelet dat de vulling overal
voldoende worden belicht. Het is aan te bevelen de bereikbare approximale
boxen nogmaals, vanaf oraal respectievelijk vanaf vestibulair, extra te belichten.
Als de afstand vanaf het lichtvenster meer dan 5 mm bedraagt moet rekening
worden gehouden met een geringere uithardingsdiepte en een uitharding die
beperkt blijft tot de omvang van de lichtkegel. Een onvoldoende uitharding kan
verkleuringen en pulpitis veroorzaken.
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Afwerken:

Het modelleren en polijsten van de vulling kan direct na het verwijderen van de
matrixen plaatsvinden (bijv. met fijne en xfijne diamanten, polijster). Tijdens
deze procedures moet de vulling worden gekoeld. Daarna de tand fluorideren.

jzingen, voorzorg egelen:

 Gebruik OmniCeram Bulk Fill-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de
caps aan met een gelijkmatige, niet te hoge druk.

o Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van OmniCeram Bulk Fill. Het gebruik
van zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in
combinatie met OmniCeram Bulk Fill dient daarom te worden vermeden.

 Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om

door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de
beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, BisGMA, UDMA, siliciumdioxide, barium-
sulfaat, TEGDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Bewaren in koelkast kan plaats vinden. Sluit spuiten na
het wegnemen van materiaal direct af, om lichtinwerking en daardoor
veroorzaakte polymerisatie te verhinderen. Gebruik het product niet meer nadat
de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende emstige ver-
slechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker
of andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezond-
heid, die in samenhang met OmniCeram Bulk Fill zijn opgetreden of
hadden kunnen optreden, moeten aan de fabrikant en de verantwoorde-
lijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van OmniCeram
Bulk Fill zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulp-
middelen

(EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Instrukgja uzycia

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN 1SO 4049

Opis produktu:

OmniCeram Bulk Fill jest swiattoutwardzalnym, widocznym na zdjeciach
RTG kompozytem hybrydowym, ktéry zostat specjalnie opracowany do
wykonywania w krétkim czasie ekonomicznych wypetnien. Kombinacja
nowej multihybrydowe] technologii wypetniaczy z innowacyjnym systemem
inicjatorow tworza podstawe dla materiatu do wypetnien o minimalnym
skurczu polimeryzacyjnym i duzej glebokosci polimeryzacji $wiattem.
OmniCeram Bulk Fill oferuje mozliwos¢ utwardzania warstw do 4 mm
w bardzo krétkim czasie. Zredukowane naprezenia podczas polimeryzacji s
podstawa szczelnych wypetnien. Duza wytrzymatos¢ oraz odpormnos¢ na Sciera-
nie powoduja, ze materiat jest odpowiedni do wypetnien na powierzchniach
zgryzowych.

Zywica metakrylanowa OmniCeram Bulk Fill wagowo zawiera 86% wypetniaczy
nieorganicznych (= 70,1% objetosciowo).

OmniCeram Bulk Fill mozna naswietla¢ lampa halogenowa lub diodowa
(LED) o niebieskim spektrum. Dostepny jest w praktycznych strzykawkach lub
w kapsutkach do bezposredniej aplikacji.

Odcienie:
Uniwersalny (U)

Wskazania:

o Ubytki klasy i1l

o Odbudowa zrebu

Przeciwwskazania:

OmniCeram Bulk Fill zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznane]
nadwrazliwosci (alergii) na skfadniki produktu OmniCeram Bulk Fill nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

OmniCeram Bulk Fill moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pici.

Wiasciwosci:

Wiasciwoéci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:

OmniCeram Bulk Fill jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.

Opracowanie ubytku:

Zalecane jest minimalne opracowanie ubytku (wypetnienia adhezyjne)
zachowujac zdrowe tkanki zeba. Nastepnie oczysci¢ i wysuszy¢ opracowany
ubytek.

Praca w suchym polu pracy:
Prosze upewnic sig, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sig stosowanie

koferdamu.

Zastosowanie forméwki:

W miejscach w ktérych OmniCeram Bulk Fill moze wyptyna¢ nalezy zastosowac
odpowiednie $rodki zapobiegawcze. Korzystne jest stosowanie bezbarwnych
ksztattek z klinem w przestrzeniach miedzyzebowych. Minimalne rozdzielenie
umozliwia wymodelowanie punktow stycznych i zatozenie forméwek.

Zabezpieczenie miazgi:

W przypadku ubytkow siegajacych do miazgi zaleca sie natozenie warstwy
materiatu podktadowego, ktory mozna pokry¢ stabilnym cementem.

Materiat wigzacy:

OmniCeram Bulk Fill stosowany jest w technice adhezyjnej w pofaczeniu
z systemem wigzacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich
Swiatloutwardzalnych materiatéw wiazacych. Nalezy przestrzega¢ zalecen
odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie techniki przygotowania
(wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja:

Strzykawka: Po natozeniu wybranego odcienia OmniCeram Bulk Fill materiat
nalezy upychac odpowiednim narzedziem.

Kapsutki: Kapsutke wlozy¢ do otworu pistoletu aplikujacego (zgodnie z
instrukcja stosowania). Kapsutke ustawi¢ w dogodnym do aplikacji kierunku
i zdja¢ kapturek ochronny. OmniCeram Bulk Fill aplikowa¢ bezposrednio do
ubytku poprzez powolne i réwnomierne naciskanie spustu pistoletu.

Utwardzanie $wiattem:

Dzieki specjalnej formule OmniCeram Bulk Fill moze by¢ aplikowany warstwami
o grubosci do 4 mm.

Glebsze wypetnienia aplikowac warstwo i kazda warstwe utwardza¢ oddzielnie
lampa polimeryzacyjng przez:

10 sek. gdy natezenie $wiatfa wynosi co najmniej 800 mW/cm?

20 sek. gdy natezenie $wiatta wynosi od 500 do 800 mW/cm?

Zrodto $wiatta nalezy zblizy¢ najblizej jak to tylko mozliwe do powierzchni
wypetnienia.

Nalezy zwrdci¢ uwage, aby kazda czes¢ wypetnienia byta w pefni eksponowana
na $wiatfo. Zaleca sie dodatkowe naswietlenie czesci aproksymalnej wypetnienia
od strony przedsionkowej i jezykowej. Nalezy usunac¢ formowke przed
naswietlaniem powierzchni stycznej.

Jezeli odstep od danej powierzchni jest wigkszy niz 5 mm, nalezy liczy¢ sie
mniejsza

gtebokoscia polimeryzacji i tym, ze tylko powierzchnia na ktéra bezposrednio
padato swiatto bedzie spolimeryzowana.

Niedostateczne naswietlenie wypetnienia moze spowodowac przebarwienie
wypetnienia oraz dolegliwosci ze strony miazgi.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie mozna wykonac od razu po zdjeciu forméwki
stosujac odpowiednie chtodzenie (np. wiertlem diamentowym o drobnym lub
bardzo drobnoziarnistym nasypie albo krazkiem do polerowania). Ostatni etap
opracowania obejmuje pokrycie catego zeba lakierem fluorowym.

Informacje dodatkowe, $rodki ostroznosci:

o Kapsutki OmniCeram Bulk Fill nalezy stosowac zawsze wytacznie u jednego
pacjenta. Zawartosc kapsutki aplikowa¢ z rownomiernym, niezbyt silnym
cisnieniem.

o Preparaty fenolowe, a zwlaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymo-
lowy moga prowadzi¢ do zaburzet OmniCeram Bulk Fill. Nalezy zatem
unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz
wszelkich innych preparatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z
OmniCeram Bulk Fill.

o Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paistwa z
obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do
zamierzonych zastosowa.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, BisGMA, UDMA, dwutlenek krzemu,
siarczan baru, TEGDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywac w temperaturze 4°C - 23°C. Mozna przechowywac w lodéwce.
Po pobraniu materiatu nalezy natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢
zawartosci na kontakt ze Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzagji. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwale
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz
powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktdre wystapity badz mogty wystapi¢
w zwigzku z zastosowaniem produktu OmniCeram Bulk Fill, nalezy zgtasza¢
producent oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej OmniCeram
Bulk Fill s3 dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobow Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

@ Névod k pouiti

EU Zdravotnicky prostredek
Splituje normu DIN EN SO 4049

Popis produktu:

OmniCeram Bulk Fill je svétlem tuhnouci, vysoce rentgen kontrastni hybridni
kompozitum vyvinuté specidlné pro Casové a cenové Usporné pouZiti
v distalnim Gseku chrupu. Kombinace nové technologie multi-hybridnich
plniv s inovativnim systémem iniciator( tvofi zéklad vypliového ma-
teridlu vykazujictho miniméini polymera¢ni smrtovani a vynikajici hloub-
ku vytvrzeni. OmniCeram Bulk Fill je moZné spolehlivé vytvrdit dokonce

i ve vrstvéch silnych 4 mm a za velmi kratké doby polymerace. OmniCeram
Bulk Fill podstupuje snizené smrstovaci napéti, ¢imz zajistuje vyplné s celi-
stuymi okraji. FyzikdIni pevnost a vysokd odolnost viii abrazi jsou vice
nez dostatecné pro vypIné zatizené zvykacim tlakem.

OmniCeram Bulk Fill obsahuje 86 % hmotnosti anorganickych plniv
(=70,1 % objemu) v metakrylatové matrix.

OmniCeram Bulk Fill se vytvrzuje halogenovou nebo LED lampou s modrym
spektrem a je k dostani v praktickych stiikatkdch nebo kapslich pro
piimé nanéseni.

Odstin:

Univerzalna (U)

Indikace:

o Distalni vypIné kavit |. a Il. tfidy

 Korunkové dostavby

Kontraindikace:

OmniCeram Bulk Fill obsahuje metakryléta BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu OmniCeram Bulk Fill je nutné od pouZiti
upustit.

Cilové skupina pacientt:

OmniCeram Bulk Fill Ize poutit pro viechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkeni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim urceného Gcelu
pouZiti a pfislusnych standardd vyrobku.

UZivatel:
Aplikaci produktu OmniCeram Bulk Fill provadi uZivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho Iékafstvi.

Pouziti:

Priprava:

Vycistéte zuby, které se budou osetiovat. Piipadné oznatte kontaktni body
okluze. Pfed pouzitim nechte material oh¥at na pokojovou teplotu.

Preparace kavity:
Je zésadni preparovat zub minimalné invazivnim zptisobem (adhezivni vypIné)
a zachovat zdravé zubni struktury. Poté kavitu vycistéte a vysuste.

Zajisténi suchého pracovniho pole:

Pracovni pole musf byt skutetné zcela suché. Doporucuje se poufiti kofferdamu.
Umisténi matrice:

V oblastech, kde by mohlo nanesené OmniCeram Bulk Fill vytéci provedte
odpovidajici opateni. Vjhodné je pouZiti translucentnich matric, které jsou
aproximalné klinovité.

MinimdlIni separace usnadiiuje tvarovani aproximalnich kontaktdi a umisténi
matrice.

Ochrana diené:
Vtésné blizkosti diené je mozné v nutnych piipadech pouzit vhodny podkladaci
materidl, na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

OmniCeram Bulk Fill se pouZiva pii adhezivni technice s dentino-sklovinovym
bondem. Lze pouZit viechny svétlem tvizené bondovaci materialy. Co se tyce
pripravy (lepténi) a zpracovant, je tieba dodrzovat pfislusny navod k pouZiti.
Aplikace:

Stiikacka: Naneste OmniCeram Bulk Fill a adaptuijte jej vhodnym néstrojem
Caps: Vlozte kapsli OmniCeram Bulk Fill Caps do otvoru v dévkovati (dodrzujte
navod k pouZiti). Oto¢-te vicko do poZadované polohy a odstraiite ochrannou
horni ¢ast. Naneste OmniCeram Bulk Fill piimo do kavity, a to pomalym a
rovnomérnym pritlacenim pak davkovace.

Vytvrzovani svétlem:

OmniCeram Bulk Fill mé specidlni slozeni pro nanéseni az 4 mm vrstev.
Vy33i vyplné se musi nandSet po vrstvach a kazda vrstva se musi samo-
statné vytvrdit polymeracni lampou:

10's pii pouZiti lamp o vykonu 800 mW/cm? nebo vyssim.

20 s pi poufiti lamp o vykonu 500 az 800 mW/cm?.

Hrot svétlovodu by mél byt umistén co nejblize vyplni.

Zajistéte, aby byla svétlu vystavena kazda cast vypIné. V p¥ipadé pfistup-
nosti z ordlni nebo vestibuldrni strany se doporucuje dodatecnd poly-
merace. Pedtim odstraiite kovové matrice.

Je-li hrot svétlovodu vice nez 5 mm od povrchu, musi se pocitat s tim, ze
hloubka vytvrzeni bude mensi a Ze bude vytvrzena jen oblast skutecné osvét-
lend svételnym kuzelem.

Nedostatetné vytvrzeni miZe vést k diskoloracim a komplikacim na dfeni.

Dokontovani:

Po odstranéni matric je mozné vyplii za ochlazovani ihned dokontit a

vylestit (napf. jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky,

lestitkem). Na zavér o3etieni by se méla provést fluoridace zubu.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

e Kazdou kapsli OmniCeram Bulk Fill pouZivejte vidy jen pro jednoho pa-
cienta. Pi aplikaci kapsle pouZijte rovnomémy, ale ne pilis silny tlak.

e Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol, naru-
Suji proces vytvrzovani OmniCeram Bulk Fill. V kombinaci s OmniCeram
Bulk Fill proto nepouZivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné
materidly obsahujici eugenol.

o Nase informace a/nebo rady Vés nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené tcely pouZiti.

SlozZeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosiliktové sklo, BisGMA, UDMA, oxid kiemicity, siran

barnaty, TEGDMA, inicidtory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouZiti:

Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Je mozné skladovani v chladnicce. Po odebrani

materidlu ihned uzaviete stikacky, aby se zabranilo plisobeni svétla a jim

podminéné polymeraci. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich tfednich pFedpis.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinjch osob a zévainé ohrozeni
vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s
prostfedkem OmniCeram Bulk Fill, je nutno ohlésit vyrobce a pfislusnym
organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Gdaje o bezpetnosti a klinické funkci OmniCeram Bulk Fill jsou
uloZeny v Evropské databazi zdravotnickych prostredkii

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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