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Intended purpose
Direct restorations of posterior teeth

Patient target group

- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

Intended users / Special training
- Dentists
- No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Evetric® Bulk Flow is a flowable, light-curing, radiopague composite
(225% Al) for the direct restorative treatment of posterior teeth
(according to IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1).

Evetric Bulk Flow is also suitable for restoring occlusal surfaces.

100% aluminium has a radiopacity equivalent to that of dentin and
200% aluminium is equivalent to enamel. As its opacity increases
during polymerization, Evetric Bulk Flow is also suitable for discoloured
tooth structure. Due to esthetic reasons, it is applied as initial layer in
increments of up to 4 mm in Class | and Il restorations.

Evetric Bulk Flow cures with light in the wavelength range of

400-500 nm.

Indications
Missing tooth structure in posterior teeth (Classes | and 1)

Types of restorations

- Asinitial layer / first increment in Class | and Il composite
restorations in permanent posterior teeth

- Restorations in posterior deciduous teeth (Class | and I1).
The limitations of use must be observed.

Contraindications

The use of the product is contraindicated if the patient is known
to be allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

- Ifadryworking field cannot be established.
- If the stipulated working procedures cannot be applied.
- The product is not suitable for Class V restorations
(due to its viscosity).
- Due to esthetic reasons, the product is not suitable
for restoring occlusal surfaces.
- The light intensity >1,300 mW/cm? must not be used for
deciduous teeth.

- Evetric Bulk Flow can be used in combination with
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (and/or Tetric® Prime
and/or Tetric® EvoCeram) and Evetric® Flow.

- Apply the product at ambient temperature.

Cool temperatures render the material difficult to extrude.

- The use of different application tips can render the material

difficult to extrude.

- If Evetric Bulk Flow is applied directly in the mouth of the
patient, the application tip of the syringe should only be
used for one patient due to hygienic reasons (prevention
of cross-contamination between patients).

Side effects

In rare cases, components of Evetric Bulk Flow may lead to
sensitization. The product must not be used in such cases. In order

to avoid irritation of the pulp, provide areas close to the pulp with
suitable pulp/dentin protection. Selectively apply a calcium hydroxide-
containing material in areas close to the pulp and cover with a
suitable cavity liner.

Interactions

Phenolic substances such as materials containing eugenol/clove oil
inhibit the polymerization of methacrylate-based materials.
Consequently, the application of such materials together with
Evetric Bulk Flow must be avoided. Discolouration may occur in
combination with cationic mouthwashes, plague disclosing agents
and chlorhexidine.

Clinical benefit
Reconstruction of chewing function

Composition
Barium glass, Bis-EMA, copolymer, aromatic methacrylate, Bis-GMA,
ytterbium trifluoride, DCP

Total content of inorganic fillers: 46.4 vol%.
Particle size of inorganic fillers: between 0.15 um and 15.5 um.

2 Usage

I.  Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination.

The shade is selected with the tooth still moist using a shade guide
(e.g. the Evetric Product Line shade guide). The shade of the shade tab
corresponds with the shade of the composite after the change in
opacity has taken place, i.e. after polymerization.

Il. Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

Ill.  Cavity preparation

The cavity is prepared according to the principles of the adhesive
technique, i.e. by preserving as much of the tooth structure as
possible. Do not prepare sharp, internal edges and angles. Do not
prepare additional undercuts in caries-free areas. The dimensions of
the cavity are generally determined by the extent of the caries or the
size of the old restoration. Bevel the enamel margins in the anterior
region. Lightly round any sharp enamel edges in the posterior region
(finishing diamonds, 25-40 um). Remove all residue in the cavity with
water spray. Dry the cavity with water- and oil-free air.

IV. Pulp protection / Base

Do not apply a base material when using an enamel/dentin bonding
agent. In very deep cavities only, areas close to the pulp should be
selectively coated with a calcium hydroxide liner. Subsequently cover
with a pressure resistant cement. Do not cover the remaining cavity
walls so that they can be used to generate a bond with an enamel-
dentin adhesive.

V. Placement of matrix / interdental wedge
Use a wrap-around matrix or a sectional matrix band for cavities
affecting the proximal area and secure it with wedges.

VI. Conditioning / Application of the bonding agent
Apply the bonding agent to the tooth structure according to
the instructions for use of the manufacturer of the product
used. lvoclar recommends using a universal adhesive.



VII. Application of Evetric Bulk Flow

- For optimum results, apply Evetric Bulk Flow in layers
of max. 4 mm thickness and adapt it to the cavity walls
with a suitable instrument (e.g. probe).

- Keep the tip of the cannula immersed in the material
during application to avoid the formation of bubbles.

- EE] Evetric Bulk Flow must be covered with a layer of

methacrylate-based universal or posterior composite.
Processing and finishing should be conducted according
to the respective instructions for use.

- Proximal contacts must be established by means of a matrix
system. The filling material does not exert any pressure on the
matrix band. The matrix band can be shaped with a suitable
hand instrument (e.g. a balltype condenser) before light-curing.

- Prevent incomplete polymerization of the restoration
by ensuring sufficient exposure to the curing light.

- For the recommendations regarding exposure time (Exposure
time) per increment and light intensity (Light intensity) see table 1
(Table 1).

- EE] The instructions for use of the curing light

must be observed.

- When using a metal matrix, additionally polymerize the
composite material from the buccal and lingual/palatal aspect
after removing the matrix, if no Bluephase® curing light is used.

- If the light guide could not be positioned ideally, e.g. at
a distance to the composite or at a divergent light emission
angle, light-cure the composite material again.

- If the diameter of the light guide tip is smaller than the
restoration diameter, perform an overlapping polymerization in
order to ensure that all areas of the restoration are covered.

VIII. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

Remove any excess material with tungsten carbide or diamond
finishers after polymerization. Check the occlusion and articulation
and apply appropriate grinding corrections to prevent premature
contacts or undesired articulation paths on the surface of the
restoration. Use polishers as well as polishing discs and polishing strips
to polish the restoration to a high gloss.

Application notes

- Avoid direct exposure of the gingiva, mucous membrane or skin
to the light emitted by the curing light.

- Therecommended increment thickness is based on hardness
profile measurements.

- Syringes must not be disinfected with oxidizing disinfection
agents.

- Use asuitable hygienic protective sleeve for the syringe as
indicated by the manufacturer.

- Avoid any contact of the reusable syringe not covered with
a protective sleeve with the mouth of the patient.

- Dispose of contaminated syringes.

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use are available on the website
(www.ivoclar.com).

- Explanation of the symbols: www.ivoclar.com/elFU

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can
be retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS)
(available at www.ivoclar.com).

- Unpolymerized Evetric Bulk Flow should not come in contact with
skin/mucous membrane or eyes. Unpolymerized Evetric Bulk Flow
may have a slight irritating effect and may lead to a sensitization
against methacrylates. Commercial medical gloves do not
provide protection against the sensitizing effect of
methacrylates.

Disposal information
Remaining stocks or removed restorations must be disposed of
according to the corresponding national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity

involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Loss of the filling may cause accidental ingestion of material
and may make additional dental treatments mandatory.

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling may
make additional treatment measures that involve loss of tooth
structure mandatory.

- Postoperative sensitivity

- Fracture of the filling or chipping

4  Shelf life and storage

- Storage temperature: 2 - 28 °C (36 - 82 °F)
- Close syringes immediately after usage.
Exposure to light leads to premature polymerization.
- Do notuse the product after the indicated date of expiration.
- Expiry date: see information on syringes and packages.
- Before use, visually inspect the packaging and the product
for damage. In case of any doubts, please contact
Ivoclar Vivadent AG or your local dealer.

5 Additional information
Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of use. The user is responsible for testing the product for its suitability and
use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1 TMpoPAendpevn xprion

MpoPBAemopevn epappoyn
ALLECEG ATIOKATAOTACELS OTTLoBLWY JOVTIWYV

Opada aoBevuwv-otoxog
- AoBeveic pe povipa dovtia
- AoBeveig ue veoyha dovtia

MpoPBAcmtopevol xproteg/EBIKA ekmaidsuon

- 0Odovtiatpot
- Aevamatteital 10k ekmaideuon

Xpnon
MoVo yia 0doVTLATRLKA XPNON.

Mepypadn

To Evetric® Bulk Flow sivat pa Aettoppeuotn, dwToToAUUEPLLOUEVN,
aKTWVoOoKLEPH oUVBETN pntivn (225% Al) yia AUECEC ATIOKATAOTACELG
oe omioBla dovua (turou 1, ta€ng 2, opddac 1katd IS0 4049:2019).
To Evetric Bulk Flow givat emiong KatanAo yila amoKaTaoTAOELG 0TI
HagonTikeg emdaveleg. H loodUvapn TR aKTVooKLEPOTNTAC TNG
odovtivne sivat 100% Al kat n toodUvagLn TN AKTWVOOKLEPOTNTAC TNG
adapavtivng eival 200% Al. KaBwg au€avetal n adladaveld tou Kata
N OLAPKELD TOU TIOAULLEPLOLOU, To Evetric Bulk Flow sival smtiong
KATaANA0 via SUCKpWLIKY 0dovTikn doun. Ma atgbntikouc Aoyouc,
eDapuoleTal we apxIko OTPWHUA O OTPWUATA £WG Kat 4 XA, yla
QATIOKATAOTACELC TWV opLadwv | kat .

To Evetric Bulk Flow moAupepiletatl pe dpwg pUrikoug KURATog
400-500 nm.

Evdeigelg
EMtAC 0dovtik ouota ot omtioBia dovtia (opddeg | kat ll)

TumotL amokataotaoswy

- 0c apxkod oTpWA/TPWIN 0TRAdA OE ATIOKATAOTACELS ATIO
ouvBetn pntivn twv opddwy | kat Il og povipa omioBla dovtia

- Arokataotaoelg o€ omioBla veoyha dovtia (opdadac | ka ).
Mpémel va tnpouvTal oL TIEPLOPLOUOL Xpraong.

Avtevdei€elg

H xpnon tou tpoiovtog avtevieikvutal v ival ywwato OTL o
a0Bevic sival AMEPYLKOC 0€ OTIOLODATIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU
TpoiovToc.

Neploplopoi otn Xprion

- Edvdev eival duvatov va e€aodalotel ateyvo medio epyaoiac.

- Eav 0ev pmopouv va ehapootouy oL evOedeLyLeveR DLaDIKAOLER
epyaoiag.

- Tompoiov 0ev elval KATAANAO yIa ATTIOKATACTACELG
e opddac V (Aoyw Ttou tEWwdoug Tou).

- @ aweBntikoug Adyoug, To TIPOioV deV eival KATAMNAO
yLCL TNV ATIOKATAO0TAON LALONTIKWY ETILDAVELWV.

- Hévtaon pwtoc > 1.300 mW/cm? dev TIPETTEL val XpNOLLOTIOLELTAL
yLaL VEOYIA DOVTLAL

- To Evetric Bulk Flow pmopet va xpnotpotoinBetl og ouvduaouo pe
ta Evetric® Bulk Fill, Evetric® (n/kat Tetric® Prime
n/xat Tetric® EvoCeram) kat Evetric® Flow.

- Edapuolete to mpoidv og Beppokpaoia dwuatiou. Otav To UMKO
£XELXaunAr Beprokpaota, 8a s€axBel amd T ouplyya Ue
OuokoAia.

- Hyxpnon dAwv puyxwy ebapuoyng UTTOPEL va Kataotroel
OUOKOAN TNV €€WBONON TOU UALKOU.

- Edv to Evetric Bulk Flow edpapuoletal ameubeiag otn
OTOMOTIKY KOWAOTNTA ToU aoBevn, T pUYX0C £DAPHOYAG
™G oUpLyyag Ba TpETEL va XpNoLoTIoLelTal [Lovo yla evav
aoBevn yia Adyoug uytevng (TtpoAngin TG TapaAAnAng
LOAUVONC HETAEY TWV AoBeVWV).

AVETUBUUNTEG EVEPYELEG

Y€ OTIAVLEG TIEPUTTTUWOELG, TA CUOTATIKA Tou Evetric Bulk Flow evdéxetal
Va TIPOKAAEDOUY €UALOBNOLEQ. Y€ TETOLEQ TIEPLTTITWOELG, OEV TIPETIEL VAL
XPNOLUoTIoLELTAL TO TIPOLOV. A va amodeuxBel £peBLOUOG ToU TIOADOU,
OL TTEPLOXECG KOVTA 0TOV TIOAGDO Ba TIRETTEL VA KAAUTITOVTAL LLE
KATAMNAOUG TIApAYOVTEC Tipootaciag oAdou/odovivng. ETAEKTIKA
tomoBetote okeUaopa udpogeldiou Tou aoBeatiou o€ eTUPAVELEC
KOVTA 0TOV TIOADO Kot KOAUWTE PLE KATAMNAO ETTXPLOKLA KOWNOTNTAC.

ANNAeTdpaoeLg

YALKC TTOU TIEPLEXOUV D ALVOMKER OUOLEG, TLX. EUYEVOAN/YapuUdaAEAaLo,
AVOOTENOUV TOV TIOANUUEPLOMO UMKWY LLE LEBAKPUALKN Baon.
JUVETIWC, N XPron TEToLWY UKWV WE To Evetric Bulk Flow peTel

va amodevyetat. 0 ouvdUACHOG |LE KATIOVIKA OTOMATOTIAUMATA, [LE
TIAPAYOVTEC atmokAAung TAAKAC Kal Le YAwpeELDivn eviExeTal va
TIPOKAAEOEL DUOXPWULEC.

KAviké 6dehog
ATIOKATAO0TA0N LAONTIKAG AsLToupyiag

JuvBeon
Baplouyoc ualoc, Bis-EMA, GUUTIOAUILEREG, APWLLATIKO LEBAKPUALKO,
Bis-GMA, tpidhBopidio tou uttepBiou, DCP

YUVOAIKN TTEPLEKTIKOTNTO AVOPYAVUWY EVIOXUTIKUWY 0UCLWV: 46,4% K.0.
MéyeB0og KOKKWY avOpyavuwy eVIOXUTIKWY: LeTagy 0,15 pum kat 15,5 um.

2 Xpiion

. Emoyn amoxpwong

KaBaplote Ta dovIia mpLly eTUAEEETE TNV aToXpwan. ETAEETe TNV
amoxpwaon 6tav To 0OVTL Elval aKOpa Uypo, XPNOLLOTIOLWVTAS
XPWLATOAOYLO (TLY., TO XPWLATOAOYLO ATTOXPUOEWY TOU

Evetric Product Line). H amdxpwon Ttou DElyiatos amoxpuwoswy
QVTLOTOLKEL LE TNV ATIOXPWON TN CUVBETNG PNTIVNG ETA TV aAhayn
otnv adladavela ou Ba TpokUYEL, dNA. LETA TOV TIOAUEPLOLLO.

II.  Amopodvwon
ATaltelTal ETapKAC OXETIKNA 1 ATIOAUTN ATOUOVWON.

lll. Napagkeun KodTNTAG

H mapaokeun tng KoOTNTAC YiveTal oURdWVA LLE TIC apXEg TNG
TEXVLIKNC GUYKOMNONG, dNA. OLATNPUIVTIAG 000 TO dUVATOV TIEPLOCOTEQN
000VTIKA ouaia. Mnv TTapaokeUAleTe 0€ElEC EOWTEPIKEC AKULEG KO
ywviee. Mnv tapaokeualete empoobeteg uttookadeg o€ Un
TepndoVIoUEVER TteploxEG. OL Dla0TACELS TNG KOWNOTNTAC KaBopilovtal
VEVIKA ATIO TNV EKTACN TWV TEPNDOVICUEVWY TIEQLOXWYV I} ATIO TO
LEyeBoe NS TTaALdg amokatdotaonc. AOE0TOUNOTE Ta 0pLa NG
adapavtivng otnv poabla TTEPLOXT. TNV TLEPLOXN TWV OTILoBiwWY,
OTPOYYUAEWTE NP TIC OEUALXLEG AKUEC TN ADALAVTIVAG

(ue dlapavria pwvipiopatoc, 25-40 um). ATIOLLAKPUVETE OAA T
UTIOAELATA aTtto TNV KOWOTNTA LLE KATALOVIOWO VEPOU. ZTEYVWOTE TNV
KOWOTNTA UE ENPO a€pa, EAEUBEPO ATIO VEPO KAl EAALLDELS OUTLEQ.

IV. TMpoduAa&n toAdou/0udstepo oTpwpa

Mnv tomtoBeteite OUDETEPO OTPWLA, OTAV XPNOLLOTIOLELTE GUYKOANTIKO
mapayovta adapavtivng/odovtivng. Te TIoAU BaBLéc KodTNTES Kat
LLOVOV, OL TIEPLOXECG KOVTA OTOV TIOADO Ba TIPETTEL va KAAUTITOVTaL
ETIAEKTIKA [LE 0UDETEPO OTPWHA UDPOEELDioU Tou aoBeotiou. Katomy,
KAAUWITE [LE Kovia avBeKTIKN O Ttiiean. Mnv kaAUWETE ta uttdAoLma
TOLXWATA TNC KONOTNTAG, £TOL WOTE va XpnaolloTonBouy otn
dnuoupyia B0y PE TOV OUYKOMNTIKO Ttapayovta adapavtivng/
odovtivne.

V. TomoB£tnon texvntou Tolwpatog/peoodovuag opivag

Y€ KOWNOTNTEG TIOU TtEPAALBAVOUV OLLOPEG TIEPLOXEC, XPNOLLOTIOLOTE
TEXVNTO TOLXWA TIOU TUALYETAL YUPW ATIO TO OOVTL I TUNUATIKO TEXVNTO
TolXWUE, KAl OTEPEWOTE e ODrVEC.



VI. Tpomomoinon/Edappoyr 6uyKoANTIKOU apdyovia

DE EdapprooTe Tov ouyKOMMTKO TIapdyovta oTny 000VTLKN
€T aveLla oUWV e TIG 00NYLEg XProNG TOU KATAOKEUAOTH
TOU XPNOLULOTIOOUUEVOU TIpolovTog. H Ivoclar cuviotd tn xprion
OUYKOMNTLKOU TIaPAYOVTa VEVIKNC XPNOoNG.

VII. Edappoyn tou Evetric Bulk Flow

- [aBehuota anoteheopata, dpappoote to Evetric Bulk Flow
0€ OTPWUATA LEYLOTOU TIAX0UG 4 XIA. KAl TIPOCApUO0TE TO
0TA TOLWHATA TNG KOWOTNTAG LE £va KATAMNAO £pyalsio
(Tuy. aviyveuTn).

- Katda tnv epappoyn, dlatnenote To puyxog BUBLOWEVO LETT OTO
UALKO, WOTE va amodeuxBel 0 oXNULATIONOC GUGAAIDWV.

- To Evetric Bulk Flow tpemel va kahudBel pie eva otpwpa
oUVBETNC PNTIVNG VEVIKAC XPNONC N oTiLoBiwy dOVTLWY LLE
neBakpuAkr Baon. H eme€epyaatia kal to pviplopa
TIPETIEL VAL DLEVEPYOUVTAL CULPUIVA LLE TIQ AVILOTOLXER
0dnyleg xpriong.

- Ouopopeg emadeg TPETEL va dnoupynBouy LETW €VOQ
OUOTHLLOTOG TEXVNTOU TOLXWIATOC. To ELDPAKTIKO UALKO Dev
aoKel kapla mieon otnv Tavia TexVNToU TOXWHATOC. To axnua
NG TaWiag TEXVNTOU TOLXWHATOC Uopel va OtapopdwBel
LLE éva KATAMNAo pyadeio xewpoc (Tux. odaptkd epyaheio
OUMTIUKVWIONG) TIPLY DLAPKELD TOU hUTOTIOAULLEPLOLOU.

- Alaodariote emapkn €kBgon 0To UG TIONULEPLOUOU, LWWOTE
VO ATIOTPATIEL 0 EAMTIAC TIOAUMEPLOLOG TNG ATIOKATACTAONG.

- [0l OUOTAOELG OXETIKA LE TOV XpOvo €kBeonc (Exposure time)
ava OTPWLA TTAXOUC Kal Ty évtaon wtoc (Light intensity),
avatpe€te otov iivaka 1 (Table 1).

- EE] Mpémet va tnpouvtal oL 0dnyieg xpriong

g Auyviag moAupepLapoU.

- EQv €XeTE XPNOLUOTIOOEL LLETAMIKO TEXVNTO TolxwuUa,
DWTOTIOAULLEPLOTE ETUTPOCBETWC TN OUVBETN pNTivn amd v
TIAPELOKN KAl TN YAWOOLIKA/UTIEpUILA TIAEUPA, adoU adalpEasTe
TO TolXWHA, EPpdoov Dev XPNOLLOTIOLELTAL HWC TIOAULEPLOLLOU
Bluephase®.

- Eav o 0dnyog pwtoc dev pmopet va tortoBetnBei o€ 10avikn Beon,
TLX., O€ ATTO0TAC0N Ao TN oUVBETN pntivn N o€ amokAivouoa
yWVLa EKTIOUTING HWTOG, HWTIOTIOAUMEPLOTE Eava Tn oUVBETN
ontivn.

- Avn akpn Tou pUYXouC GWTOTIOAUILEQLOMOU EXEL ULKPOTEQN
OLAUETPO ATIO TNV ATTOKATACTACN, TIPAYLATOTIOW)0TE
AMNAOETIKAAUTITOLEVO TIOAULLEPLOUO yia va Olaodarioste
0Tl Ba KAAUPBOUV OAEC OL TIEPLOXEG TNC ATTOKATAOTACNC.

VIII. Asiavon/EAsyxoc aUykAstong/EtiANBwon

AdalpEoTe TUXOV TtEplooeleg e dpeleg KapBLdiou BoAdpatiou n
OLOMAVTL, LETA TOV TIOAULLEPLOUO. EAEyETE TN oUyKAELON KaAL TNV
apBpuwon Kal Tpoxlote oTou apuolsl, WoTe va amodeuyxBolv
TIPOWPEG EMAdEQ 1) AVETUBUUNTEC OUYKAELOLAKES TTIAPEUBOAES OTNV
€T AVELD TNC ATIOKATAOTAONC. XPNOLLLOTIONOTE epyaieia oTtABwong,
kaBwe kal 0lokoug Kat talviee oTiA\Bwaong, yla va amoduwosTe oTnV
amokatdatacn otiABwaon uyniou BaBuou.

INUELWOELG EPappoyig

- AroduUyETE TNV AUEDN £KBEON TWV OUAWY, TWY BAEVWWOYOVWY Kat
TOU DEPULATOC 0TO PWC TIOU EKTTEUTIEL N AUX VLA TIOAULEPLOLLOU.

- To ouvioTWEVO TIAX0G oTpWHaTog Baotletal o LETPAOELG
PO P\ okAnpoTNTaC.

- OtoUplyyeg Ogv TIPETIEL va aTtoAUpaivovTal e 0EEDWTIKOUC
QTTOAULLAVTLKOUC TIALPAYOVTEC.

- XpNOLLOTIOINOTE KATANMNAO KAAULLLLCL UYELOVOLLIKAC TIPO0TACAg
yLa TN oUPLyya, cUUWVA LLE TIQ CUCTACELG TOU KATAOKEUAOTH.

- Amoduyete kaBe emadn NG EMAVAXPNOLLOTIOLOULLEVNC CUPLYYAG
LLE TO OTOMA TOU aoBevr), av n ouplyya Jev €lval KAAUUUEVN UE
TIPOOTATEUTIKO KAAUULCL

- AmoppiPte TG LOAUOUEVEG QUPLYYEC.

3  NAnpodopicg aodaleiag

- JeTmepimtwaon coBapuwy TTEPLOTATIKWY TIOU OXETI(OVTAL [LE TO
TPOLOV, ETILKOLVWVNOTE Ke TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,

LOTOTOTIOC: Www.ivoclar.com, Kal e TNV approdia ToTikn apxn.

ivoclar.com

- Outpéxouoeg 0dnyieg xprong sival OLaBECIUES OTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclar.com).

- Eme€nynon twv oupBoAwv: www.ivoclar.com/elFU

- Mmopeite va kateBaoete TV epIANN XApAKTNPLOTIKWY
aodaletac kat KAVIKWY edoaewv (SSCP) artd tnv upwTtaikn
Baan dedopévwy yia Ta Latpotexvoroykd Tipotovia (EUDAMED)
otn dOtelBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowko UDI-DI: 76152082AFILLO08JQ

Mpo&ldomolnoelg

- Tnpeite tic odnyiec tou AsAtiou Asdopévwy Aodareiac (SDS)
(dlaBoto otn deuBuvon www.ivoclar.com).

- Amoduyete tnv smtadn amolupeptotou Evetric Bulk Flow pie to
d€ppLa, Touc BAevvOoyOvoUQ Kal Ta patia. To amoAuUEPLOTO
Evetric Bulk Flow svd€xetal va TpoKaheasl epeBLopoUg eAadpLag
Hopdne kal evdexetal va odnynoeL o€ eualodnota ota
peBakpuAikd. Ta ouvrBn latpikd yavia dev Tapexouy mpoaotaacia
armo tnv sualoBnoia ota LeBaKPUAKA.

MAnpodopieg amoppidng

01 TT006TNTEC UMKOU TIOU TTEPLOCEUOUV KAl Ol ATIOKATAOTACELG TIOU
adatpoUVIaL TIPETIEL VA ATIOPPLTITOVTAL CUHD WV LUE TIG OXETIKER
£BVIKEG VOLLOBETIKEG ATIALTAOELG.

YTtoA€LTtopEVOL Kivduvol

0L xpnoteg Ba mpemel va yvwpilouv 0Tl KaBe odovTlatpikn emepBaan

0TN OTOMATLIKN KONOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUQ KIVDUVOUG.

Ot akdAouBoL KAVLIKOL UTTOAELTIOLEVOL KIVOUVOL €lval yWwoTol:

- HamwAela tng éndpa&ng Uopel va TpoKaiegeL akouola
KOLTATIOON UMKOU KaL VOL KATAOTHOEL UTIOXPEWTIKES TIPOO0BETEC
00oVTIaTPIKEG BepaTeleg.

- 0 eykAelopoc duoaldwyY aépa KaTa TtV TomobeTnon Ine
£UdPaNG eVOEXETAL VA KATAOTACEL UTIOXPEWTIKA TTPO0BETA
BepATTEUTIKA LETPA TIOU EVEXOUV ATTWAELQ 000VTIKAG 0Uaiag.

- MetenepBatikn evatoBnoia

- Opauon g eudpagng n amodAoiwon

4  Adpkea {wng Kkat anoBnkeuon

- Oepuokpaoia amobrkeuong: 2-28°C

- Khelvete TIC o0UpPLYYEQ AUECWIG LETA TN XPN0N.
‘ExBeon 010 g TTPOKAAEL TIPOWPEO TIOAULLEPLOULO.

- Mn XpNOLULOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadopevn
nepounvia Angng.

- Huepounvia AnEnc: BA. €vOELEN OTLQ CUPLYYEG KAl OTIG
OUOKEUOOLEG.

- [pv amé wm xprion, EAeYETE OTITIKA TN 0UOKEUA LA Kal TO
TPOLoV yia {NKLES. Av UTtdpxouv apdLBoAieg, amsuBuvBeite otnv
Ivoclar Vivadent AG 1) 0Tov TOTILKO QVTLTIPOOWTIO.

5 [Mpo6oBsteg mAnpodopieg
Na puAaooeTal pakpla amo madid!

To UNKO avamtuxBnke amokAELTTIKA yia 0dovTLaTpLkn xpron. H emegepyaoia Ba mpémet va paypatoToteital
auotnpea oUpdwva e Tig 0dnyieg xpriong. Alartnoelg yia BAABES Tou odethovtal oe un Thpnon Twv 0BnyLwy,
1} 0€ Xpron €KTOG TNG evdEDELYUEVNG TTEPLOXNG Edappoyng, dev Ba yivoval dektég. O xprotng elvat utteUBuvog
VL0 TOV EAEYX0 KATAAANAGTNTAG KAl DuvaTOTNTAG XPHONG TOU TIPOLOVTOG Yid OTOLOVIATIOTE AANO OKOTIO EKTOG
autwy Tou avaypadovtat sadwg oTig 0dnyleg xpnang.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 DUt
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 Deut.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 DEUT.

ivoclar



Evetric® Bulk Flow

[pl] Instrukcja stosowania
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1  Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku bocznym

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zebami mlecznymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie sa wymagane zadne specjalne szkolenia.

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Evetric® Bulk Flow jest Swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym
typu Flow, dajacym kontrast na zdjeciach rentgenowskich (225% Al)
do bezposredniego wypetnienia ubytkow w zebach bocznych

(wg 1S0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1). Evetric Bulk Flow jest
rowniez odpowiedni do odbudowy powierzchni okluzyjnych.

100% aluminium daje kontrast na zdjeciach rentgenowskich
odpowiadajacy zebinie, a 200% aluminium odpowiada kontrastowi
szkliwa. Poniewaz opakerowos¢ materiatu zwieksza sie podczas
procesu polimeryzacji, Evetric Bulk Flow jest rowniez odpowiedni
do wypetniania ubytkéw w zebach przebarwionych. Ze wzgledow
estetycznych stosuje sie go jako pierwszg warstwe do 4 mm przy
wypetnianiu ubytkow klasy | i ll.

Evetric Bulk Flow utwardza sie swiattem o dtugosci fali w zakresie
400-500 nm.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku bocznym (klasa | i I1)

Rodzaje uzupetnien

- Jako pierwsza warstwa kompozytu przy wypetnianiu ubytkdw
klasy I'i Il w zebach statych w odcinku bocznym.

- Uzupetnienia w bocznych zebach mlecznych (ubytki klasy | i I1).
Nalezy przestrzegac ograniczen stosowania.

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania
- Jesli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci
pola zabiegowego
- Jeslinie mozna zastosowac przewidzianych procedur roboczych.
- Produkt nie nadaje sie do uzupetnien w ubytkach klasy V
(ze wzgledu na lepkose).
- Ze wzgleddw estetycznych produkt nie nadaje sie do
odbudowy powierzchni okluzyjnych.

- Natezenie $wiatta > 1,300 mW/cm2 nie moze by¢ stosowane
w przypadku zebdw mlecznych.

- Evetric Bulk Flow moze by¢ stosowany w potaczeniu
z Evetric® Bulk Fill, Evetric® (i/lub Tetric® Prime
i/lub Tetric® EvoCeram) i Evetric® Flow.

- Produkt nalezy aplikowa¢ w temperaturze otoczenia. Niskie

temperatury sprawiajg, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

- Zastosowanie roznych koncowek moze spowodowac,

ze materiat bedzie trudny do wyciskania.

- Jesli Evetric Bulk Flow jest aplikowany bezposrednio w
ustach pacjenta, koncéwka aplikacyjna strzykawki powinny
by¢ uzywane tylko dla jednego pacjenta ze wzgledow
higienicznych (zapobieganie zanieczyszczeniom
krzyzowym miedzy pacjentami).

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki preparatu Evetric Bulk Flow moga
prowadzi¢ do uczulen. Produkt nie moze by¢ uzywany w takich
przypadkach. W celu uniknigcia ewentualnego podraznienia miazgi,
miejsca w jej poblizu nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem
zabezpieczajgcym miazge. (wybidrczo, w poblizu miazgi nalezy
zastosowac wtedy materiat na bazie wodorotlenku wapnia i pokry¢
go odpowiednim liner'em).

Interakcje

Substancje fenolowe, takie jak materiaty zawierajgce eugenol/olejek
gozdzikowy, hamuja polimeryzacje materiatow na bazie metakrylanu.
W zwigzku z tym nalezy unika¢ stosowania takich materiatow

w potaczeniu z Evetric Bulk Flow. Z kolei zwigzki kationowe bedace
sktadnikiem ptynow do ptukania jamy ustnej, jak réwniez srodki

do wybarwienia ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna moga powodowac
przebarwienia Evetric Bulk Flow.

Korzysci kliniczne
Przywrdcenie funkcji zucia

Sktad

Szkto barowe, Bis-EMA, kopolimer, metakrylan aromatyczny,
Bis-GMA, trifluorek iterbu, DCP

Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 46.4 vol%.
Wielkosé czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,15 um do 15,5 um.

2  Zastosowanie

I. Dobor koloru

Przed okresleniem koloru nalezy oczysci¢ zeby. Podczas doboru
koloru przy pomocy kolornika, zeby powinny by¢ wilgotne (np. kolornik
Evetric Product Line). Kolor kompozytu bedzie odpowiadat temu z
ptytki kolornika, po zmianie przeziernosci materiatu, tj. po procesie
polimeryzaciji.

Il. Izolacja pola zabiegowego
Wymagana jest wzgledna lub catkowita izolacja pola zabiegowego.

Ill. Opracowanie ubytku

Ubytek nalezy opracowac zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej,
tj.maksymalnie oszczedzajac twarde tkanki zeba. Nie nalezy
preparowac ostrych wewnetrznych brzegow ani katdw i wykonywac
podcieé retencyjnych w miejscach wolnych od préchnicy.

Rozmiar ubytku powinien by¢ okreslony przez rozlegtosé ogniska
préchnicowego lub wielkosé poprzednich wypetnien. Nalezy jedynie
zukosni¢ brzegi szkliwa lub je zaokragli¢ przy uzyciu wiertet

z drobnoziarnistym nasypem diamentowym (wielko$¢ ziarna
25-40 um). Nastepnie nalezy przeptukac ubytek woda w celu
usuniecia wszelkich zanieczyszczen i wysuszy¢ powietrzem wolnym
od oleju i wody.

IV. Ochrona miazgi / Zatozenie podktadu

Nie nalezy stosowac materiatu podktadowego przy zastosowaniu
systemu taczacego do szkliwa i zebiny. Tylko w gtebokich ubytkach,
w miejscach potozonych w poblizu miazgi, nalezy selektywnie pokryé
je cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie wodorotleneku
wapnia a z kolei ta warstwe nalezy pokry¢ cementem wytrzymatym
mechanicznie. Nie nalezy pokrywac pozostatych Scian ubytku
materiatem podktadowym gdyz niepokryte szkliwo i zebina sg
niezbedne do wytworzenia potaczenia z systemem taczacym.

V. Zaktadanie formowki / klindw migdzyzebowych

W przypadku wypetnienia ubytkéw na powierzchniach stycznych,
nalezy zastosowac formdwke z paskiem albo formowke czesciowa
i umocowac je przy pomocy klinow miedzyzebowych.



VI. Wytrawianie szkliwa i zebiny / Aplikacja materiatu taczacego
DE Wytrawianie i aplikacja systemdw faczacych powinny byé
przeprowadzone zgodnie z Instrukcjami Stosowania
i zaleceniami producenta tych materiatéw. Firma Ivoclar
zaleca stosowanie uniwersalnego materiatu taczacego.

VII. Aplikacja Evetric Bulk Flow

- Aby uzyska¢ optymalne rezultaty, nalezy aplikowac
Evetric Bulk Flow w warstwach max. 4 mm grubosci i dopasowac
do $cian ubytku za pomocg odpowiedniego narzedzia
(np. zgtebnika).

- Podczas aplikacji nalezy trzymac koncowke kaniuli zanurzong w
materiale, aby unikna¢ tworzenia sie pecherzykdw powietrza.

- Djﬂ Evetric Bulk Flow musi by¢ pokryty warstwa materiatu
uniwersalnego na bazie metakrylanéw albo kompozytem
do wykonywania wypetnien w odcinku bocznym. Procedura
zastosowania materiatéw i ostatecznego opracowania
wypetnien zgodnie z zaleceniami producentdéw tych
materiatow jest opisana w Instrukcji Stosowania.

- Kontakty punktdw stycznych muszg by¢ utworzone za pomoca
systemu ksztattek. Materiat wypetniajacy nie powinien wywierac
nacisku na pasek. Pasek moze by¢ ksztattowany za pomoca
odpowiedniego instrumentu recznego (na przyktad upychadta
kulkowego) przed utwardzania materiatu Swiattem.

- Wystarczajaca ekspozycja na Swiatto zapobiega niekompletnemu
utwardzeniu materiatu.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (Exposure time) w stosunku
do warstwy materiatu i natezenia swiatta (Light intensity) patrz
tabela 1(Table 1).

- EE] Nalezy przestrzegaé instrukcji stosowania

lampy polimeryzacyjnej.

- W przypadku stosowania paska metalowego, po wyjeciu ksztattki
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowa polimeryzacje materiatu
kompozytowego od strony policzkowej i jezykowej lub paoliczkowe;j
i podniebiennej jesli nie zostata zastosowana lampa Bluephase®.

- Jesli swiattowdd lampy nie maogt by¢ odpowiednio ustawiony,
np. w konkretnej odlegtosci od naswietlanego kompozytu lub
naswietlanie odbywato sie pod pewnym katem, materiat
kompozytowy powinien by¢ ponownie utwardzony Swiattem.

- Jesli srednica koncowki Swiattowodu jest mniejsza niz srednica
uzupetnienia, nalezy wykonac polimeryzacje naktadkowgq, aby
zapewni¢ pokrycie swiattem wszystkich obszarow uzupetnienia.

VIIl. Koricowe opracowanie / Kontrola okluzji / Polerowanie wypetnienia
Po polimeryzacji nalezy usuna¢ nadmiary materiatu wypetniajagcego
finirami lub wierttami z drobnoziarnistym nasypem diamentowym.
Nastepnie nalezy skontrolowac¢ wypetnienie w zwarciu i podczas
artykulacji i dokonaé niezbednych korekt na powierzchni wypetnienia
w celu unikniecia przedwczesnych kontaktéw z zebami
przeciwstawnymi. Wypetnienie nalezy wypolerowaé do osiggniecia
wysokiego potysku gumkami silikonowymi.

Uwagi do aplikacji

- Podczas stosowania lampy nie nalezy naswietla¢ materiatow
w bezposrednim kontakcie z niechronionym dzigstem,
btong $luzowa lub skora.

- Zalecana grubos¢ warstwy aplikowanego materiatu jest
oparta na badaniach jego twardosci.

- Nie nalezy uzywac srodkdéw dezynfekcyjnych o wtasciwosciach
utleniajacych do dezynfekeji strzykawek.

- Nalezy stosowac¢ odpowiedni higieniczny rekaw ochronny
na strzykawke wskazany przez producenta.

- Unika¢ kontaktu strzykawki wielokrotnego uzytku nie
ostonietej rekawem ochronnym z ustami pacjenta.

- Zanieczyszczone strzykawki nalezy usunag.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa:
www.ivoclar.com oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
internetowej (www.ivoclar.com).

ivoclar.com

- Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/

tools/eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Ostrzezenia

- Przestrzegaé karty charakterystyki (SDS)
(dostepna na stronie www.ivoclar.com).

- Niespolimeryzowany Evetric Bulk Flow nie powinien mie¢
kontaktu ze skdra/btong $luzowa ani z oczami.
Niespolimeryzowany Evetric Bulk Flow moze mie¢ lekkie dziatanie
draznigce i moze prowadzi¢ do uczulenia na metakrylany. -
Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajagcym

dziataniem metakrylandw!

Utylizacja

Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy
utylizowa¢ zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

w jamie ustnej sg zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

/nane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Utrata wypetnienia moze spowodowac przypadkowe potkniecie
materiatu i moze spowodowac koniecznos¢ wykonania
dodatkowych zabiegow stomatologicznych.

- Pojawienie sie pecherzykow powietrza podczas zaktadania
wypetnienia moze spowodowac koniecznosé podjecia
dodatkowych dziatan leczniczych, ktére wiaza sie z utraty

struktury zeba.

- Nadwrazliwos¢ pozabiegowa

- Ztamanie wypetnienia lub odprysk (chipping)

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C
- Zamknagé strzykawki natychmiast po uzyciu.
Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesna

polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.
- Termin waznosci: patrz informacje na strzykawkach

i opakowaniach.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie
i produkt nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z firma Ivoclar Vivadent AG
lub lokalnym partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty s przeznaczone wytacznie do tosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno
odbywac sig $cisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace
znieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celéw i za jego uzycie w kazdym innym

przypadku niewyszczegalnionym w instrukcji.

Table 1

Light intensity

500 - 900 mW/cm?
1,000 - 1,300 mW/cm?
1,800 - 2,200 mW/cm?

Exposure time
20s

10s

5s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Direktne restavracije zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
—  Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mle¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Evetric® Bulk Flow je tekoci radiopacni kompozit, ki se strjuje

s svetlobo (225 % Al), za direktno restavracijo zadnjih zob

(v skladu s standardom IS0 4049:2019 — tip 1, razred 2, skupina 1).
Evetric Bulk Flow je primeren tudi za obnovitve okluzalnih povrsin.
100-odstotni aluminij ima radiopac¢nost, enako dentinu, 200-odstotni
aluminij pa radiopacnost, enako sklenini. Ker se njegova opaciteta
med polimerizacijo povecuje, je Evetric Bulk Flow primeren tudi za
razbarvano zobno strukturo. Zaradi estetskih razlogov se nanasa kot
zacetni sloj v korakih do debeline 4 mm pri restavracijah I.in Il. razreda.
Evetric Bulk Flow se strjuje s svetlobo valovne dolZine razpona
400-500 nm.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri zadnjih zobeh (razreda | in 1)

Vrste restavracij

- Kot zaGetni sloj/prvi korak pri kompozitnih
restavracijah I.in Il. razreda na stalnih zadnjih zobeh.

- Restavracije na mle6nih zadnjih zobeh (l. in Il. razreda).
Upostevati je treba omejitve uporabe.

Kontraindikacije

[feje znano, da je pacient alergic¢en na katero koli
sestavino izdelka, odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe
- [:)e ni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.
- Ce nimogoce uporabiti predpisanih delovnih postopkov.
- lzdelek ni primeren za restavracije V. razreda
(zaradi svoje viskoznosti).
- Zaradi estetskih razlogov izdelek ni primeren
za obnovo okluzijskih povrsin.
- Vnacinu 3sCure se izogibajte neposredni izpostavljenosti
dlesni, sluznice in koZe polimerizirajo¢i svetlobi.

- Intenzivnost svetlobe > 1300 mW/cm? se ne sme
uporabljati za mle¢ne zobe.
- Material Evetric Bulk Flow lahko uporabite v kombinaciji s
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (in/ali Tetric® Prime in/ali
Tetric® EvoCeram) in Evetric® Flow.
- lzdelek nanasajte pri sobni temperaturi.
Pri nizjih temperaturah material tezje iztisnete.
- Ob uporabi razlicnih konic za nanasanje bo material
morda tezko iztisniti.
Ce Evetric Bulk Flow nanasate neposredno v usta pacienta,
je iz higienskih razlogov kanilo kavifila in aplikacijsko
kanico brizge dovoljeno uporabiti samo za enega pacienta
(prepredevanje prenosa okuzb med pacienti).

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko sestavine materiala za zalivke Evetric Bulk Flow
povzrocijo precbéutljivostne reakcije. V takih primerih izdelka ne
smete uporabiti. DraZenje pulpe preprecite, tako da obmocja v bliZini
pulpe zasGitite z ustreznim sredstvom za za3Gito pulpe/dentina.

V blizino pulpe tockovno nanesite material, ki vsebuje kalcijev
hidroksid, in pokrijte s primernim podlaganjem.

Medsebojno uc¢inkovanje

Fenolne snovi, kot so materiali, ki vsebujejo evgenol oziroma
nageljnovo olje, lahko zavirajo polimerizacijo materialov, ki temeljijo na
metakrilatu. Posledi¢no se je treba izogibati uporabi takih materialov
skupaj z materialom Evetric Bulk Flow. V kombinaciji s kationskimi
ustnimi vodicami, sredstvi za obarvanje zobnih oblog in klorheksidinom
lahko pride do razbarvanja.

Klinicna prednost
Rekonstrukcija zveéilne funkcije

Sestava

Barijevo steklo, Bis-EMA, kopolimer, aromati¢ni metakrilat,
Bis-GMA, iterbijev trifluorid, DCP

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 46,4 vol. %
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,15 do 15,5 um.

2 Uporaba

I.  Doloéanje odtenka

Preden dolocite odtenek, oCistite zobe. Odtenek izberite, ko je

zob 3e vlaZen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih
Evetric Product Line). Odtenek na barvnem kljucu ustreza odtenku

kompozita po spremembi opacitete, tj. po polimerizaciji.

Il. lzolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

Ill. Preparacija kavitete

Kaviteto preparirajte v skladu z zahtevami za adhezivno tehniko,

tj. ohranite ¢im vec strukture zoba. Ne delajte ostrih notranjih robov
in vogalov. Ne delajte dodatnih spodrezov v obmocja brez kariesa.
Dimenzije kavitete obic¢ajno doloca razsirjenost kariesa ali velikost
stare restavracije. Posnemite robove sklenine v sprednjem obmocju.
Rahlo zgladite vse ostre robove sklenine v zadnjem obmocju

(z diamantnimi svedri za zaklju¢no obdelavo, 25-40 um). Z vodnim
curkom sperite vse ostanke iz kavitete. Osusite kaviteto z zrakom,

ki ni vlazen ali masten.

IV. Za3éita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloZnega materiala. Izklju¢no pri zelo globokih kavitetah morate
predele v blizini pulpe tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega
hidroksida. Nato jih premazite s cementom, odpornim na pritisk.
Preostalih sten kavitete ne prekrivajte, da jih lahko uporabite kot
podporo vezivhemu sredstvu za sklenino in dentin.

V. Vstavljanje matrice/medzobne zagozde
Pri kavitetah, ki vplivajo na proksimalno obmocje, uporabite ovojno
matrico ali modularni matriéni trak in ga pritrdite z zagozdami.

VI. Priprava/nanos vezivnega sredstva

Vezivno sredstvo nanesite na zobno strukturo v skladu z navodili
proizvajalca izdelka, ki ga uporabljate. Ivoclar priporoca
uporabo univerzalnega adhezivnega sredstva.



VII. Nanasanje kompozita Evetric Bulk Flow

- Zaoptimalen rezultat nanesite Evetric Bulk Flow v slojih, debelih
najvec¢ 4 mm, in ga prilagodite stenam kavitete z ustreznim
instrumentom (npr. sondo).

- Konica kanile naj bo med nanosom ves ¢as potopljena v material,
da ne nastanejo zra¢ni mehurcki.

- Material Evetric Bulk Flow je treba prekriti s slojem
univerzalnega kompozita ali kompozita za zadnje zobe na
osnovi matakrilata. Obdelavo in kon¢no obdelavo je treba
izvajati v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

- Proksimalne stike je treba dolociti z matrié¢nim sistemom.
Material zalivk ne sme pritiskati na matric¢ni trak. Matricni trak
lahko oblikujete z ustreznim ro&nim instrumentom (npr.
kroglicnim kondenzatorjem) pred in/ali med strjevanjem
s svetlobo.

- Preprecite nepopolno polimerizacijo restavracije, tako da
zagotovite zadostno izpostavljenost svetlobi za strjevanje.

- Zapriporodila glede ¢asa izpostavljenosti (Exposure time) za
posamezni nanos in intenzivnosti svetlobe (Light intensity)
glejte tabelo 1 (Table 1).

- D}] Upostevajte navodila za uporabo
y lucke za strjevanje.

- Ce uporabljate kovinsko matrico, morate kompozitni material
po odstranitvi matrice dodatno bukalno in lingvalno/palatinalno
polimerizirati, ¢e ne uporabljate polimerizacijske lucke
Bluephase®.

- Ce svetlobne sonde ni mogoce postaviti v idealen polozaj,
npr. na vedjo razdaljo od kompozita ali pod divergentni svetilni
kot, kompozitni material dodatno strdite s svetlobo.

- Ceje premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da
zagotovite, da so pokrita vsa obmocja restavracije.

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite morebitni odvecni material s svedri za
konéno obdelavo iz volframovega karbida ali diamanta. Preverite
okluzijo in artikulacijo ter z bruSenjem opravite ustrezne popravke, da
preprecite prezgodnje stike ali nezelene artikulacijske poti na povrsini
restavracije. S polirniki ter polirnimi diski in polirnimi trakovi spolirajte
restavracijo do visokega sijaja.

Opombe glede nanosa

- lzogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni, sluznice
in koZe svetlobi, ki jo oddaja polimerizacijska lucka.

- Priporocena debelina sloja temelji na izmerjenem profilu trdote.

- ZarazkuZevanje brizg ne uporabljajte oksidativnih
razkuZilnih sredstev.

- Zabrizgo uporabite primeren higienski zas¢itni ovoj,
kot to navaja proizvajalec.

- Zbrizgo za veckratno uporabo brez zascitnega
ovoja se ne dotikajte pacientovih ust.

- Kontaminirane brizge zavrzite.

3  Varnostne informacije

- Vprimeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite

na podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/

Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclar.com) in odgovorne
pristojne organe.

—  Aktualna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani
(www.ivoclar.com).

- Razlaga simbolov: www.ivoclar.com/elFU

- Trenutno veljavna razliGica Povzetka o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu

ivoclar.com

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
- 0Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS)

(na voljo na spletnem mestu www.ivoclar.com).

- Nepolimerizirani material Evetric Bulk Flow ne sme priti v stik s
koZo/sluznico ali o¢mi. Nepolimerizirani material Evetric Bulk Flow
ima rahlo drazilen ucinek in lahko povzroci preobcutljivostno
reakcijo na metakrilate. Obi¢ajne medicinske rokavice ne
zagotavljajo zascite pred preobcutljivostnimi reakcijami na
metakrilate.

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavreci skladno
z ustrezno drZavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v

ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klinicna tveganja:

- lzpad zalivke lahko povzroéi nenamerno zauzitje ali aspiracijo
materiala in poslediéno zahteva dodatno dentalno zdravljenje.

- Zaradi prisotnosti zracnih mehurékov med nameséanjem
zalivke so lahko potrebni dodatni ukrepi zdravljenja, ki
vkljuGujejo izgubo zobne strukture.

- Pooperativna obcutljivost.

- Zlom zalivke ali odkrusenje.

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladis¢enja: 228 °C.

- Brizge zaprite takoj po uporabi.
Izpostavljenost svetlobi povzroci pred¢asno polimerizacijo.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte navedbe na brizgah in embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo
Ivoclar Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili
za uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali
dolotenega podrodja uporabe. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen,

ki niizrecno naveden v navadilih, je odgovoren uporabnik.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

- Pacijenti s mlijec¢nim zubima
Predvideni korisnici / posebna obuka

- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Evetric® Bulk Flow je tekuci svjetlosno polimerizirajuci radioopakni
kompozit (225 % Al) za direktne restauracije na straznjim zubima
(prema normi IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). Evetric Bulk Flow
je prikladan i za restauracije okluzalnih povrsina. 100-postotni aluminij
ima radioopaktnost ekvivalentnu dentinu, a 200-postotni aluminij
ekvivalentan je caklini. Buduci da mu se neprozirnost povecéava tijekom
polimerizacije, Evetric Bulk Flow takoder je prikladan za diskoloriranu
strukturu zuba. Zbog estetskih se razloga nanosi kao pocetni sloj
debljina do 4 mm uispunama I.ill. razreda.

Evetric Bulk Flow polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu

400 - 500 nm.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na straznjim zubima (l. i Il. razreda)

Vrste restauracija

- Kao pocetnisloj / prvi sloj u kompozitnim restauracijama
I.i1l. razreda trajnih straznjih zubi

- Restauracije straznjih mlije¢nih zubi (1. i l. razred).
Pridrzavajte se ogranic¢enja primjene.

Kontraindikacije

Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ogranic¢enja primjene

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucije.

- Ako nije moguce primijeniti propisane tehnike.

- Proizvod nije prikladan za restauracije V. razreda (zbog svoje
viskoznosti).

- /bog estetskih razloga proizvod nije prikladan za restauraciju
okluzalnih povrsina.

- Zamlijene zube ne smije se upotrebljavati intenzitet svjetlosti
> 1300 mW/cm?

- Evetric Bulk Flow moze se primjenjivati u kombinaciji s
proizvodima Evetric® Bulk Fill, Evetric® (i/ili Tetric® Prime
i/ili Tetric® EvoCeram) i Evetric® Flow.

- Proizvod nanosite na sobnoj temperaturi. Nize temperature

oteZavaju istiskivanje materijala.

- Primjena razli¢itih nastavaka za nanosSenje moze otezati

istiskivanje materijala.

- Ako se Evetric Bulk Flow nanosiizravno u pacijentova usta,
preporucujemo da iz higijenskih razloga nastavak za
nanosenje na Strcaljki upotrijebite samo za jednog
pacijenta (sprjeGavanje unakrsne kontaminacije
pacijenata).

Nuspojave

U rijetkim slucajevima sastojci proizvoda Evetric Bulk Flow mogu
izazvati osjetljivost. U tim se slu¢ajevima proizvod ne smije koristiti.
Kako bi se izbjegla iritacija pulpe, na podrucja u blizini pulpe nanesite
odgovarajucu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovarajuc¢im premazom.

Interakcije

Fenolne tvari kao Sto su materijali koji sadrze eugenol / ulje klin¢i¢a
sprijecavaju polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Zato se
primjena takvih materijala zajedno s proizvodom Evetric Bulk Flow
mora izbjegavati. Obojenja se mogu pojaviti u kontaktu s kationskim
tekuc¢inama za ispiranje usne Supljine, kao i sredstvima za detekciju
plaka i klorheksidinom.

Klini¢ka korist
Rekonstrukcija funkcije Zvakanja

Sastav

Barijevo staklo, bis-EMA, kopolimer, aromatski metakrilat,
bis-GMA, iterbijev trifluorid, DCP

Ukupan udio anorganskih punila: 46,4 % vol.
Veliina ¢estice anorganskih punila; izmedu 0,15 um i 15,5 pm.

2  Primjena

I.  Odredivanje boje

Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje dok je zub
jo$ vlaZan koristeéi klju¢ boja (npr. kljué boja Evetric Product Line).
Boja plocice na kljucu boja odgovara boji kompozita nakon Sto je
nastupila promjena neprozirnosti, tj. nakon polimerizacije.

Il. lzolacija
Potrebna je odgovarajuéa djelomiéna ili potpuna izolacija.

lll.  Priprema kaviteta

Kavitet se priprema u skladu s nacelima adhezivne tehnike, tj. uz
maksimalno o¢uvanje strukture zuba. Nemojte preparirati ostre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrucjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene rasprostranjenoséu karijesa, odnosno starog ispuna.
Nakosite rubove cakline u prednjem dijelu. Lagano zaoblite sve ostre
rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti za zavr$nu obradu,

25 =40 um). Mlazom vode uklonite sve ostatke iz kaviteta. Kavitet
osusite zrakom bez primjese vode i ulja.

IV. Zastita pulpe / podloga

Nemojte stavljati podlogu ako primjenjujete adheziv za caklinu/dentin.
Samo kod vrlo dubokih kaviteta selektivno premazite podrucja u blizini
pulpe premazom kalcijevog hidroksida. Zatim ih prekrijte cementom
otpornim na tlak. Preostale stjenke kaviteta nemojte prekrivati kako

bi ostale slobodne za svezivanje s adhezivom za caklinu/dentin.

V. Postavljanje matrice / interdentalnog klina

Upotrebljavajte cirkularnu matricu ili djelomi¢nu matricu za kavitete
koji sezu na proksimalna podrucja te je ucvrstite klinovima.

VI. Kondicioniranje / nanosenje adheziva
Nanesite sredstvo za svezivanje na strukturu zuba prema
uputama za uporabu proizvodaca koristenog proizvoda. Ivoclar
preporucuje uporabu univerzalnog adheziva.



VII. Nanosenje proizvoda Evetric Bulk Flow

- Zanajbolje rezultate Evetric Bulk Flow nanosite u slojevima
od maks. 4 mm debljine i prilagodite ga stijenkama kaviteta
odgovarajuc¢im instrumentom (npr. sondom).

- Drzite vrh kanile uronjen u materijal tijekom nanosenja

kako ne bi nastali mjehurici.

- EE] Evetric Bulk Flow mora se prekriti slojem univerzalnog
kompozita ili kompozita za straznje zube na bazi
metakrilata. Obrada i zavrSna obrada moraju se provesti
u skladu s doti¢nim uputama za uporabu.

- Proksimalni kontakti moraju se uspostaviti sustavom matrica.

Materijal za ispune ne vrsi nikakav pritisak na matricu.
Matrica se moze oblikovati prikladnim ru¢nim instrumentom

(npr. kuglicastim ekskavatorom) tijekom svjetlosne polimerizacije.

- Dovoljno izlaganje polimerizacijskom svjetlu sprjecava nepotpunu
polimerizaciju ispuna.

- Preporuke u vezi s vremenom izlaganja (Exposure time) po sloju i
intenzitetu svjetla (Light intensity) potraZite u tablici 1 (Table 1).

- DE Potrebno je pridrzavati se uputa za

uporabu lampe za polimerizaciju.

- Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njezina uklanjanja
dodatno polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne i
lingvalne/palatinalne strane ako se ne upotrebljava lampa za
polimerizaciju Bluephase®.

- Ako se vodic svjetla ne moze idealno pozicionirati, npr. zbog
udaljenosti od kompozita ili divergiraju¢eg kuta rasprsenja,
kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

- Akoje promjer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera
restauracije, provedite preklapajuc¢u polimerizaciju kako bi se
osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.

VIIl. Zavr$na obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije visak materijala uklonite nastavcima za zavrsnu
obradu od volframova karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite
okluziju i artikulaciju te provedite odgovarajuce korekcije kako bi se na
povrsinama ispuna sprijecili prijevremeni kontakti ili nezeljeno
artikulacijsko vodenje. Koristite polirere te diskove i trake za poliranje
kako histe ispune ispolirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- lzbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine
ili koZe svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

- Preporucena debljina sloja temelji se na mjerenjima profila
tvrdoce.

- Strcaljke ne smiju se dezinficirati oksidacijskim
dezinfekeijskim sredstvima.

- Upotrijebite odgovarajucu higijensku zastitnu navlaku
za Strecaljku kako je naznacio proizvodac.

- Izbjegavajte svaki kontakt Strcaljke za visekratnu uporabu koja
nije pokrivena zastitnom navlakom s ustima pacijenta.

- Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Lihtenstajn, web-stranica: www.ivoclar.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Trenutacne Upute za uporabu dostupne su na web-stranici
(www.ivoclar.com).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

- SaZetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED)
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (SDS) (dostupan na
www.ivaclar.com).

- Nepolimerizirani Evetric Bulk Flow ne smije do¢i u dodir s kozom /
sluznicom ili o¢ima. Nepolimerizirani Evetric Bulk Flow moze
izazvati blazu iritaciju te dovesti do pretjerane osjetljivosti na
metakrilate. Uobic¢ajene medicinske rukavice ne stite od
osjetljivosti na metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha ili uklonjene nadomjeske morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuc¢im nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj

Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljededi klinicki preostali rizici:

- Gubitak ispuna mozZe dovesti do slu¢ajnog gutanja materijala,

Sto moze zahtijevati dodatne stomatoloske zahvate.

- Ukljuc¢ivanje mjehurié¢a zraka tijekom postavljanja ispuna moze
zahtijevati dodatne zahvate koji mogu ukljucivati gubitak
strukture zuba.

- Postoperativna osjetljivost

- Napuknuce ispuna ili odlamanje

4 Rok valjanosti i skladiStenje

- Temperatura skladistenja: 2-28 °C

- Zatvorite Strcaljke odmah nakon uporabe.
Izlaganje svjetlu dovodi do prijevremene polimerizacije.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

- Rokvaljanosti: vidjeti informacije na strcaljkama i ambalazi.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi
i proizvodu. U slucaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije
Materijal Cuvajte izvan dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi isklju¢ivo prema Uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja Uputa ili navedenog
podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za svaku svrhu
koja nije izri¢ito navedena u Uputama.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Urcené pouziti

Urceny ucel

PFimeé vypIné v distalnim useku chrupu
Cilova skupina pacientt

- Pacienti se stalym chrupem
- Pacientis détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni

- Zubni lékari

- Bez poZadavku na specidlni Skoleni.
Pouziti

Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

Evetric® Bulk Flow je nizkoviskdzni, svétlem tuhnouci, rentgen-
kontrastni kompozitum (225 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplni v
distalnim Useku chrupu (podle ISO 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1).
Evetric Bulk Flow je rovnéZ vhodny pro obnovu okluzalnich povrch(i.
100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku

je ekvivalentni sklovingé. Vzhledem k tomu, Ze se béhem polymerace
zvysuje opacita, je Evetric Bulk Flow vhodny i pro diskolorované
struktury zub(.

7 estetickych ddvod( se aplikuje jako iniciacni vrstva v inkrementech
do 4 mmuvyplIni | a Il. tridy.

Evetric Bulk Flow se vytvrzuje svétlem vinoveé délky v rozsahu
400-500 nm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu v distalnim Useku chrupu (1. a Il. tfida)

Typy ndhrad

- Jako iniciaéni vrstva / prvni inkrement u kompozitnich
vyplIni
I.a Il tridy u stalych distalnich zubd.

- VypIng distalnich mlécnych zubd (1. a Il. tfida).
Je treba dodrzovat omezeni pouziti.

Kontraindikace

Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta
znama alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouZiti

- Pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze pouzit stanovené pracovni postupy.

- Vyrobek neni vhodny pro vypIné V. tfidy (z dGvodu viskozity).

- Zestetickych ddvodd neni material vhodny pro
restaurovani okluznich ploch.

- Intenzita svétla > 1300 mW/cm? se nesmi pouZivat
na mlécné zuby.

- Evetric Bulk Flow Ize pouzit v kombinaci s Evetric® Bulk Fill,
Evetric® (a/nebo Tetric® Prime a/nebo Tetric® EvoCeram)
a Evetric® Flow.

- Pripravek aplikujte pri okolni teploté. Pri nizsi teploté
by mohlo byt ztizeno vytlacovani.

- PoufZiti rGznych aplikacnich kanyl mlZe ztiZit vytladovani

materialu.

- Pokud se Evetric Bulk Flow nanasi primo do Ust pacienta,
z hygienickych dlivodd doporucujeme pouZzivat aplikacni
kanyly stfikacky pouze jednou (prevence kfizové
kontaminace mezi pacienty).

Vedlejsi ucinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Evetric Bulk Flow vést

k citlivosti. V takovych pripadech musi byt od dal$iho pouziti tohoto

pripravku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je treba osetrit mista

v jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/

dentinu. Selektivné aplikujte material na bazi hydroxidu vapenatého

na oblasti v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Fenolické latky, jako napfiklad materidly obsahujici eugenol /
hrebickovy olej, inhibuji polymeraci materiald na bazi metakrylatu.
V disledku toho se takové materidly nesmi pouzivat spolecné s
Evetric Bulk Flow. Pfi kontaktu se zasaditymi tstnimi vodami, pripravky
na odstranéni zubniho kamene a chlorhexidinem mUze dojit k
nezadoucimu zabarveni.

Klinicky prinos

Obnoveni Zvykaci funkce

SloZeni

Baryové sklo, Bis-EMA, kopolymer, aromaticky metakrylat,

Bis-GMA, trifluorid ytterbia, DCP

Celkovy obsah anorganickych plniv: 46,4 obj. %
Velikost primarnich ¢astic anorganickych plniv:
vrozmezi 0,15 um az 15,5 um.

2 Pouziti

I.  Urceni odstinu

Pred uréovanim odstinu zuby dikladné vycistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniku, dokud je zub jesté vihky (napf. vzornik
Evetric Product Line). Odstin ve vzorniku odpovida odstinu kompozitu
po zméng opacity, tj. po polymeraci.

1. lzolace

Je zapotrebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

Ill. Preparace kavity

Pri preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s ddrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte Zzadné
ostré vnitfni hrany a Uhly. Nepreparujte dalsi podsekfiviny v oblastech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné urcuje podle rozsireni
kazu, resp. staré vypIngé. U frontalnich zub( zesikméte okraje skloviny.
U distaInich zubd pouze lehce zabruste nebo zakulatte okluzalni
hrany skloviny (diamantové dokonGovaci nastroje, 25-40 um).
VSechny zbytky v kavité odstrante proudem vody. Vysuste kavitu
proudem vzduchu bez prfimési vody a oleje.

IV. Ochrana pulpy / podlozka

PFi pouziti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotrebi pouzivat
podlozky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.
Nasledné prekryjte cementem odolnym vici tlaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla mozna aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

V. Nasazeni matrice / interdentalniho klinku
Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouZijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

VI. Kondicionovani / aplikace adheziva
Pfi aplikaci adheziva na struktury zub( postupujte podle navodu
vyrobce k pouzivanému vyrobku. Spolecnost Ivoclar doporucuje
pouzit univerzalni adhezivum.



VII. Aplikace pripravku Evetric Bulk Flow

- Pro dosazeni optimalnich vysledkd aplikujte Evetric Bulk Flow
ve vrstvach o maximaln{ tloustce 4 mm a adaptujte jej ke sténam
kavity pomoci vhodného nastroje (napr. sondy).

- Ponechte kanylu ponorenou v materialu, abyste béhem aplikace
predesli tvorbé bublinek.

- EE] Evetric Bulk Flow musi byt prekryt vrstvou univerzalniho

nebo distalniho kompozitu na bazi metakrylatu.
Zpracovani a kone¢na Uprava by mély byt provadény
podle prislusného navodu k pouziti.

- Proximalni kontakty musi byt vytvoreny pomoci maticového
systému. Vyplnovy materidl neplsobi na matrici Zadnym tlakem.
Matrici Ize tvarovat vhodnym ruénim nastrojem (napf. kulickovym
kondenzatorem) b&hem vytvrzovani svétlem.

- Predejdéte nelplné polymeraci vyplné zajisténim dostatecného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporugeni ohledng expozi¢ni doby (Exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (Light intensity) naleznete v
tabulce 1 (Table 1).

- EE] Musi se dodrzet navod k pouZiti

polymeraéni lampy.

-V pripadé poufZiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba dalsi osviceni kompozita z bukalini a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouziva polymeracni lampa Bluephase®.

- Pokud lampu nelze dobre nasmérovat, napr. je prilis daleko od
vypIné nebo v odchyleném uhlu svételného zareni, kompozitum
osvitte znovu.

- Pokud je primeér svétlovodu mensi neZ priimér nahrady, provedte
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech oblasti
nahrady.

VIIl. Koneéna uprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonceni polymerace odstrante prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokon¢ovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu vypIné nezdstaly
7adné predcasné kontakty ani artikulaéni prekazky. PouZijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vyplné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouZziti

- Vyhnéte se primému kontaktu polymeracéniho svétla
s gingivou, Ustni sliznici nebo k{zi.

- Doporucena tloustka jednotlivé vrstvy vychazi z méreni
tvrdosti profilu.

- Strikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekcnimi pripravky.

- Pouzijte vhodny hygienicky ochranny navlek na strikacku
podle pokynd od vyrobce.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakované pouzitelné strikacky
bez ochranného navleku s Usty pacienta.

- Kontaminované stiikacky radneé zlikvidujte.

3 Bezpecnostni informace

- Vpripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolednost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstejnsko, weboveé stranky: www.ivoclar.com,

a své mistni vefejné zdravotnické urady.

- AktudIni ndvod k pouZiti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclar.com).

- Vysvétleni symboll: www.ivoclar.com/elFU

- Souhrn Udajti o bezpednosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) je k dispozici v Evropské
databdzi zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical

Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Z3kladni UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpednostnim listu (SDS)
(k dispozici na www.ivoclar.com).

- Nezpolymerovany Evetric Bulk Flow by nemél prijit do styku s
kGzi/sliznicemi ani o¢ima. Evetric Bulk Flow mliZe v nevytvrzeném
stavu pasobit drazdivé a vést k precitlivélosti vci metakrylatdm.
Bézné dostupné Iékarskeé rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
ucinky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s

prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Ztrdta vyplné maZe zplsobit ndhodné poZiti nebo vdechnuti
materidlu a mdze si vyzadat dalsi nutné stomatologické osetreni.

- Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vypiné mize
vyzadovat dalsi nutnd oSetreni, kterd zahrnuji ztratu struktury
zubu.

- Pooperacni citlivost

- Fraktura vypIné nebo odstipnuti

4  Skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Strikacky po pouziti ihned uzavrete. Pristup svétla vede k
predcasné polymeraci.

- Vyrobek nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Udaje na strikackach a obalech.

- Pred pouZitim vizudlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut wluéné pro pouziti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z divodu nedodrZovani ndvodu k pouZiti ¢i
stanovenych oblasti pouziti. Uzivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti a pouZiti pro
jakékoliv Ucely vyslovné neuvedené v navodu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 -1300 mW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Zamysl'ané pouzitie
Ugel pouzitia
Priame nahrady zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlieGnym chrupom

Zamysl'ani pouzivatelia/Specialne $kolenie
—  Zubnilekari
- Specidlne $kolenie nie je potrebné.

Pouzitie
Len na pouzitie v dentalnej oblasti.
Opis
Evetric® Bulk Flow je svetlom vytvrdzovany réntgenokontrastny
kompozit (225 % Al) na priamu rekonstrukénu liebu prednych
a zadnych zubov (podl'a normy IS0 4049:2019 Typ 1, Trieda 2,
Skupina 1). Evetric Bulk Flow je vhodny aj na rekonstrukciu okluzalnych
povrchov. 100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnt dentinu
a 200 % hlinik je ekvivalentny sklovine. KedZe pri polymerizacii sa
zvysuje opacita, Evetric Bulk Flow je vhodny aj na farebne zmenenu
Strukturu zuba. Z estetickych dovodov sa aplikuje ako pociatocna
vrstva po vrstvach do 4 mm pri vyplniach Triedy | a Il.
Evetric Bulk Flow sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dizkou
v rozsahu 400-500 nm.
Indikacie
Chybajuica Struktura zadnych zubov (Triedy | a II)
Typy ndhrad
~  Ako prva vrstva/prvy prirastok pri rozsiahlych kompozitovych
rekonstrukecidch trvalych zadnych zubov triedy | a Il
- Rekonstrukcie zadnych mlieénych zubov (triedy | a lI).
Musia sa dodrziavat obmedzenia pouZitia.

Kontraindikacie

Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazane;j
alergii pacienta na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZitia

- Ak nie je moZné zaistit suché pracovné pole.

- Aksaneda pouZit predpisany postup aplikacie.

- Vyrobok nie je vhodny na vypine Triedy V (kvoli jej viskozite).

- Zestetickych dévodov tento vyrobok nie je vhodny
rekonstrukeiu okluzalnych povrchov.

- Napredné mlie¢ne zuby sa nesmie aplikovat svetlo
sintenzitou > 1300 mW/cm2.

- Evetric Bulk Flow je mozné pouZivat v kombinacii s
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (a/alebo Tetric® Prime
a/alebo Tetric® EvoCeram) a Evetric® Flow.

- Vyrobok aplikujte pri teplote okolia. ZniZzena teplota
staZuje vytlaenie hmoty.

- Poulitie réznych aplikadnych hrotov moZe staZovat
vytlacanie materidlu.

- Ak sa Tetric PowerFlow aplikuje do Ust pacienta priamo,
aplikacny hrot striekacky sa musi z hygienickych dévodov
pouZit, iba pre jedného pacienta (na prevenciu krizovej
kontamindcie medzi pacientmi).

Vedl'ajsie ucinky

V zriedkavych pripadoch mozu komponenty Evetric Bulk Flow

sposobit senzibilizaciu. V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouZivat.

Aby sa predislo moznému podrazdeniu zubnej dreng, oblasti v blizkosti

zubnej drene chrante vhodnymi pomdckami na ochranu zubnej

drene/zuboviny. Pripravok obsahujlci hydroxid vapenaty selektivne
aplikujte do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolacnym
materidlom pre kavity.

Interakcie

Fenolické latky, ako st hmoty obsahujtice eugenol/klincekovy olej,
inhibuju polymerizaciu hmot na baze metakrylatu. Z tohto dévodu sa
treba vystrihat pouZitiu tychto hmot s Evetric Bulk Flow. V kombinacii
s kationovymi ustnymi vodami, pripravkami na zabrafovanie tvorbe
plaku a chlérhexidinom mbze dbjst k zmene sfarbenia.

Klinicky prinos
Rekonstrukcia Zuvacej funkcie

ZloZenie
Bariové sklo, Bis-EMA, kopolymér, aromaticky metakrylat,
Bis-GMA, trifluorid ytterbia, DCP

Celkovy obsah anorganickych plniv: 46,4 obj. %.
Velkost ¢astic anorganickych plniv: od 0,15 um do 15,5 um.

2  Pouzitie

I.  Stanovenie farby

Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa uréuje podla kl'i¢a na
vyhladdvanie farby (napr. podl'a vzorkovnika farieb Evetric Product Line),
kym je zub este stale vihky. Odtier kompozitu vzorkovnika zodpoveda
odtienu kompozitu potom, ako prebehne zmena opacity, napr. po
polymerizacii.

Il. Izolacia
Pozaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

lll.  Preparovanie kavity

Prepardcia kavity sa vykonava v sulade so zasadami adhéznej techniky,
t.j. tak, aby sa Struktura zuba ¢o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vy¢nelky. Nepreparujte dodatoéné priehlbiny

v oblastiach bez kazu. Rozmery kavity zavisia najma od rozsahu kazu
alebo od velkosti starej vyplne. Okraje skloviny v prednej oblasti skoste.
ZI'ahka zaoblite vsetky ostré hrany skloviny v zadnej oblasti
(dokon&ovacie diamantové nastroje, 25-40 um). Prudom vody
odstrante z kavity vSetky zvysky. Kavitu vysuste vzduchom bez

vody a oleja.

IV. Ochrana drene/l6Zka

Zakladnu hmotu nepouzivajte pri pouziti adhézneho prostriedku na
sklovinu alebo zubovinu. Len vo vel'mi hibokych kavitach sa oblasti

v tesnej blizkosti drene selektivne prekryvaju pastou na baze hydroxidu
vapenatého. Nasledne sa prekryvaju cementom odolnym na tlak.
Ostatné steny kavity nezakryvajte, aby sa dali pouZit na vytvorenie
vazby na sklovinu a zubovinu.

V. Osadenie matrice/medzizubového klinka
Na kavity zasahujuce do proximalneho priestoru pouzite obvodovu
matricu alebo separa¢nu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.

VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Strukturu zuba podla navodu
na pouZitie vyrobcu pouzivaného vyrobku. Spoloénost Ivoclar
odporuca poufZitie univerzalneho lepidla.
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Aplikacia Evetric Bulk Flow
Na dosiahnutie optimalneho vysledku nanasajte Evetric Bulk Flow
vo vrstvach v hribke max. po 4 mm a vhodnym nastrojom
(napr. sonda) ho prisposobte stenam dutiny.
Pocas aplikacie drzte hrot kanyly ponoreny do hmoty,
aby ste predisli vzniku vzduchovych bublin.
EE] Evetric Bulk Flow sa musi prekryt vrstvou univerzalneho
alebo posteriérneho kompozitu na baze metakrylatu.
Pri spracovani a koneénej Uprave sa riad'te prislusSnym
navodmi na poufzitie.
Proximalne kontakty sa musia vytvorit pomocou matricového
systému. Hmota vyplne nepdsobi na matricovy pas Ziadnym
tlakom. Matrica sa pred vytvrdzovania svetlom moZe tvarovat
vhodnym ru¢nym nastrojom (napr. modelovacim nastrojom
s gul'ovou koncovkou).
Zarucenim dostatocnej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete nelplnej polymerizacii ndhrady.
Odporugany Sas expozicie (Exposure time) na jednu vrstvu
aintenzita svetla (Light intensity) sa uvadza v Tabulke 1 (Table 1).
Dodrziavajte navod na poufZitie
pouzivanej vytvrdzovacej lampy.
Ak sa pri pouZziti kovovej matrice nepouziva polymerizaéna
lampa Bluephase®, po vybrati matrixu polymerizujte kompozitovu
hmotu navyse aj z licneho smeru alebo smeru jazyka/podnebia.
Ak sa svetlovod neda umiestnit do idealnej polohy, napr. v uréenej
vzdialenosti od kompozitu alebo pod odliSnym uhlom vyZarovania
svetla, kompozitovy material znova vytvrdzujte.
Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady,
vykonajte prekryvajlcu polymerizaciu, aby ste zabezpedili
zakrytie vSetkych oblasti nahrady.

Koneéna uprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizdcii odstrante vsetku prebyto¢nd hmotu vhodnymi

doko
diam

ncovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi
antmi. Skontrolujte okltziu a artikuldciu a vhodne zabruste,

aby na povrchu vyplne nezostavali Ziadne pred¢asné kontakty alebo
artikulacné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého
lesku pouzivajte lestiace nastroje, ako aj lestiace kotuce a lestiace
pruzky.

Pozn

amky k aplikacii

Vystrihajte sa priamej expozicii dasien, ustnej sliznice
a pokozky svetlom z vytvrdzovacej lampy.
Odporucana hrubka jednej vrstvy vychadza z merani
profilu tvrdosti.

Injekéné striekacky sa nesmu dezinfikovat oxidacnymi
dezinfekénymi prostriedkami.

Na striekacku pouzite vhodné hygienické ochranné
puzdro podla pokynov vyrobcu.

Vystrihajte sa kontaktu striekacky na opakované
pouZitie s Ustami pacienta bez ochrannej manzety.
Znecistené striekacky zlikvidujte.

Informacie o bezpecnosti

Pri zavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolodnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com,

a miestne Urady verejného zdravotnictva.

Aktudlne ndvody na pouzivanie su k dispozicii na webovom sidle
(www.ivoclar.com).

Vysvetlenie symbolov: www.ivoclar.com/elFU

Suhrn parametrov bezpednosti a klinického vykonu (SSCP)
ziskate z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdécok (EUDAMED)
na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Z3akladny UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

Upozornenia

- Respektujte kartu bezpetnostnych tdajov (SDS)
(k dispozicii na www.ivaclar.com).

- Nespolymerizovany Evetric Bulk Flow nesmie prist do kontaktu
s pokoZzkou/sliznicami ani s o¢ami. Nepolymerizovany
Evetric Bulk Flow mdZe spdsobit slabé podrazdenie a mdZe viest
k senzibilizacii na metakrylaty. Bezne predavané zdravotnicke
rukavice nezarucuju ochranu proti senzibilizacnému ucinku
metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvys$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat

v stlade s prislusSnymi vnutrostatnymi pravnymi poZiadavkami.

Zvyskove rizikd

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny

zakrok v Ustnej dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskove rizika:

- Strata vyplne mozZe spdsobit nahodné poZzitie hmoty
amoze si vynutit dodatotné stomatologicke zasahy;

- Inkluzia vzduchovych bublin pri osadzovani vypline si
mdZe vynutit dodatoéné stomatologické zasahy spojeny
s d'alSou stratou Struktury zuba.

- Pooperacna precitlivenost

- Opotrebovanie vyplne alebo odstiepenie

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

- Teplota skladovania: 2-28 °C
- Injekéné striekacky po pouziti okamzite
zatvorte. Pdsobenie svetla vedie k pred¢asnej polymerizacii.
- Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom datume exspirdcie.
- Datum exspiracie: pozri Udaje na injekénych striekackach
a na baleniach.
- Pred pouZitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZivanie. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v dosledku iného
pouZitia alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobku a za jej pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouZivatel.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 -1300 mW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
A posterior fogak direkt potlasai

A célcsoportot add paciensek kore

- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznaldk / specialis képzés
- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Evetric® Bulk Flow a hatso fogak kozvetlen restaurdcidjara szolgald,
folyékony, fényre kot6, rontgendrnyékot ado kompozit (225% Al)

(az 1S0 4049:2019 szabvany szerinti 1. tipus, 2. osztaly, 1. csoport).

A Evetric Bulk Flow ragofelszinek helyreallitasara is alkalmas.

A 100% aluminium sugarterhelése megegyezik a dentinével, a

200% aluminium pedig a zomancéval. Mivel opacitdsa a polimerizacid
soran novekszik, a Evetric Bulk Flow az elszinez6dott fogszerkezetek
kezelésére is alkalmas. Esztétikai okokbodl kezdd rétegként alkalmazzak
4 mm-enként az |. és Il. osztalyu restauraciokban.

A Evetric Bulk Flow 400-500 nm-es hulldamhosszu fényre is megkot.

Javaslatok
Hianyos fogazat a posterior régidban (1. és II. osztaly)

A fogpdtidsok tipusai

- Kezdd/elsé rétegként I. és II. osztalyd kompozittomések
ald a hatsé maradd fogaknal

- Ahatso tejfogak tomése (1. és Il. osztaly).
A felhasznaldsi korlatozasokat be kell tartani.

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a
paciens allergias annak barmely 0sszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Hanem hozhatd létre szaraz munkafelllet.

- Haazel6irt munkamddszereket nem lehet alkalmazni.

- Atermék nem alkalmas V. osztalyu fogpdtldsok készitéséhez
(a viszkozitdsa miatt).

- Esztétikai okokbdl a termék nem alkalmas okkluzalis fellletek
helyreallitasara.

- Az 1300 mW/cm? feletti fényintenzitas nem hasznalhato
a tejfogaknal.

- AEvetric Bulk Flow egyUtt hasznalhato Evetric® Bulk Fill,
Evetric® (és/vagy Tetric® Prime és/vagy Tetric® EvoCeram)
és Evetric® Flow.

- Aterméket szobahdmérsékleten alkalmazza. A hideg anyag
nehezen nyomhato ki.

- Az anyag mas applikacios végek hasznalatakor adott esetben
nehezen nyomhato ki.

- @ Ha a Evetric Bulk Flow készitményt kdzvetlendl a paciens
szajlregébe adagoljak ki, higiéniai okokbdl csak egy
paciensen szabad hasznalni az applikacios véget
(a paciensek kozotti keresztfertdzés megakadalyozadsa
érdekében).

Mellékhatasok

Ritka esetekben a Evetric Bulk Flow dsszetevai allergizalddast
okozhatnak. A termeéket ilyen esetekben nem szabad hasznalni.
A pulpa irritaciojanak elkertlése érdekében biztositsa a pulpahoz
kozeli tertileteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel.
Szelektiven vigyen fel kalcium-hidroxidot tartalmazo anyagot

a pulpahoz kozeli terlletekre, és fedje megfeleld linerrel.

Kolecsonhatdsok

A fenolos anyagok, mint példaul az eugenol/szegfliszegolaj gatoljak
a metakrilat alapu anyagok polimerizaciojat. Ennek megfelelden a
Evetric Bulk Flow nem hasznalhatd ilyen anyagokkal egyitt. Kationos
szdjvizekkel, plakkot kimutato szerekkel és klérhexidinnel torténd
egyidejl haszndlat esetén elszinezddés Iéphet fel.

Klinikai elénydk
Ragofunkcid helyreallitasa

(Osszetétel
Bariumuveg, Bis-EMA, kopolimer, aromas metakrilat,
Bis-GMA, ittterbium-trifluorid, DCP

(Osszes szervetlen toltéanyag-tartalom: 46,4 térf%.
A szervetlen tdmdanyagok részecskemeérete: 0,15-15,5 um.

2  Haszndlat

. Szinmeghatdrozas

A szinmeghatdrozas el6tt tisztitsa meg a fogakat. A szindrnyalat
a fog még nedves allapotaban, fogszinkulcs segitségével

(pl.: Evetric Product Line szinkulcs) valaszthatd ki. A szinek a
kompozit opacitdsvaltozast kdvetd (pl.: polimerizacid utani)
arnyalatanak felel meg.

Il.  Izolalas
Adekvat relativ vagy abszolut izoldlas sziikséges.

lNl. Ureg-eldkészités

Az Ureg el6készitése a ragasztasi technika elvei szerint torténik, azaz
a fogszerkezet minél nagyobb részének megdrzésével. Ne alakitson
ki éles bels6 peremeket vagy kiszogelléseket. Ne alakitson ki tovabbi
aldmend részeket a fogszuvasodasmentes terileteken. Az treg
méretét alapjaban véve a szuvasodott terlilet vagy a régi tomeés
meérete hatarozza meg. Frontrégioban rézsutosan vagja le a
zomancszegeélyeket. Enyhén kerekitse le az éles zomancéleket a hatso
régioban (finirozd gyémantok, 25-40 um). Vizpermettel tavolitson el
minden maradékot az Gregbdl. Majd szaritsa meg viz- és olajmentes
levegdvel.

IV. Fogbélvédelem / alapozas

Zomanc-/dentinbond haszndlatakor ne hasznaljon alapozd anyagot.
Csak nagyon mély tregekben, a pulpahoz kozeli terlleteket kell
szelektiven bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje be nyomasallo
cementtel. Ne fedje le a megmaradt Uregfalakat, hogy azok a
zomanc-dentin ragasztoval kotést hozhassanak létre.

V. Matrica/fogkozi ék alkalmazasa
A proximdlis teriletet érint6 Gregekhez hasznaljon korkdrds vagy
szekcionalt matrixszalagot, és rogzitse azt ékekkel.

VI. Kondicionalas / a bondanyag felvitele
Abondanyag felvitelét a fogszerkezetre az alkalmazott termék
hasznalati utasitdsa szerint végezze. Az Ivoclar univerzalis
ragaszto hasznalatat javasolja.



VII. A Evetric Bulk Flow alkalmazasa

- Az optimalis eredményhez a Evetric Bulk Flow-t max. 4 mm
vastagsagban, és megfeleld eszkdzzel (pl. szondaval) igazitsa
az Ureg faldhoz.

- Afelvitel soran a kanil csicsat a buborékképzodés elkerilése
érdekében tartsa az anyagha bemeritve.

- A Evetric Bulk Flow készitmeény rétegét metakrilat alapu
univerzalis vagy hatso fogakhoz késziilt kompozittal kell
befedni. A feldolgozast és a befejezést az erre vonatkozd
hasznalati utasitasnak megfelelden kell elvégezni.

- Aproximalis érintkezést matricarendszerrel kell kialakitani.

Atdmoanyag nem fejt ki nyomast a matricaszalagra.
A matricaszalag megfeleld kézimdszerrel (pl. gomb)
alakithatd polimerizalds el6tt.

- Megfelel6 megvildgitassal elkerllhetd a nem teljes polimerizacid.

- Arétegenkénti polimerizalds idejére (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozo ajanlasokat
lasd az 1. tablazatban (Table 1).

- DE Be kell tartani a polimerizacids fény

hasznalatdra vonatkozé utasitasokat.

- Fémmatrica hasznalata esetén a matrica kivételét kovetden
tovabbi polimerizacidra van szlikség bukkalis vagy lingvalis/
palatinalis irdnybal, ha nem Bluephase® polimerizacios lampat
hasznal.

- Ugyancsak ismételt polimerizaciora van sziikség abban az
esetben, ha a fényvezetdt nem lehet idedlisan behelyezni,
pl: a kompozittdl tavol helyezkedik el vagy divergens szorddasi
szoggel rendelkezik.

- Haafényvezetd végzddésének atmeérdje kisebb, mint a
restaurdcio atmérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak
érdekében, hogy a restauracio minden tertletét lefedje.

VIII. Finirozas / okkluzié ellenérzése / polirozas

A polimerizaciot kovetden tavolitsa el a felesleges anyagot
keményfém- vagy gyémantfinirozoéval. Ellendrizze az okkluziot és az
illeszkedést, majd csiszoldssal végezze el a szikséges mddositasokat
a restauracio fellletén a tul korai érintkezés, illetve a nemkivanatos
artikulacids Utvonalak megeldzése céljabdl. Hasznaljon polirozdkat,
polirozékorongokat és polirozocsikokat a tiikorfényesség eléréséhez.

Tovabbi Gtmutatasok

- Anpolimerizacios fény ne érintkezzék kdzvetlendl
az innyel, a nyalkahartyaval vagy a bérrel.

- Ajavasolt rétegvastagsag kemeénységprofil-méréseken alapul.

- Ne hasznaljon oxidalo hatasu fertdtlenitészereket a
fecskenddk fertotlenitésére.

- Agyarto ajanlasanak megfeleléen a fecskend6hoz
hasznaljon higiénikus védéhivelyt.

- Kerilje a védohuvely nélkili Ujrafelhasznalhatd fecskendd
€s a paciens szaja kozti érintkezést.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens mertiine fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba velink:
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, weboldal: www.ivoclar.com, valamint az
illetékes hatdsaggal is — 1asd a hasznalati Utmutatdban.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhetd a honlapon
(www.ivoclar.com).

- Aszimbdlumok magyarazatat 1asd: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhetd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat
(elérhetd a www.ivoclar.com oldalon).

- Amégnem polimerizalddott Evetric Bulk Flow ne érintkezzen
bdrrel, nyalkahartyaval, és ne keriljon szembe. A még nem
polimerizalodott Evetric Bulk Flow enyhén irritald hatasu
lehet, és metakrilatokkal szembeni érzékenységet okozhat.

A kereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrildtokkal szembeni érzékenyités ellen.

Hulladékkezelés

Atermékek maradékat vagy az eltavolitott fogpadtlasokat a vonatkozo
nemzeti jogszabalyi eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen,

a szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos

kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kdvetkezok:

- Atomés elveszitése az anyag véletlen lenyelését okozhatja,
és tovabbi fogaszati kezeléseket tehet szlikségessé.

- Atomés behelyezése soran keletkezo légbuborékok tovabbi,
fogszerkezet-vesztéssel jard kezelést tehetnek kotelezove.

- Posztoperativ érzékenység

- Atomés torése vagy forgacsoldodasa

4  Felhasznalhatdsagi idotartam és tarolas

- Taroldsi hémérséklet: 2-28 °C

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a fecskenddket.
Fény hatdsdra az anyag ido elott polimerizalddhat.

- Alejarati id6 utan tilos felhasznalni a termeéket.

- Lejaratiidd: 1asd a fecskenddn és a csomagoldson.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a termeéket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések
Gyermekektdl elzarva tartando!

Aterméket kizardlag fogaszati felhasznaldsra fejlesztették ki. A feldolgozast szigortian a Hasznalati utasitas
szerint kell elvégezni. A gyartd nem vallal feleldsséget a hasznalati utasitasban leirtak figyelmen kivil
hagyasa, illetve az eldirttol eltérd terlleten torténd alkalmazas miatt bekGvetkezd karokért. Hasznalat eldtt
a felhasznalo koteles sajat felelésségére ellendrizni az anyagot abbdl a szempontbal, hogy az alkalmas-e

és hasznalhaté-e a kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a haszndlati
utasitasban.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 mp
1000 - 1300 mW/cm? 10 mp
1800 - 2200 mW/cm? 5mp

ivoclar
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1 HameHa

MNpenBuheHa HaMeHa
[vpekTHe pecTaypaumje 3aarbmix 3yba

LlnrbHa rpyna nauumjeHata

- [launjeHT ca cTanHmuM 3ybmma
- [launjeHTn ca MNeYHM 3ybmma

KopucHMuM KojuMa je nponseog HametbeH/nocebHa 06yka
- CtomaTtonosu
- Hema noTpebe 3a nocebHOM 06yKOM.

MpumeHa
CaMo 3a CTOMaTOo/MOLLIKY YroTpeoy.

Onuc

Evetric® Bulk Flow je Te4YHM KOMMNO3MT KOju Ce MONMMEPU3Yje Ha
ceTny (225% Al) 1 HEMPOMYCT/bYB je 38 PEHOrEHCKE 3PaKe, @ KOpUcTH
ce Yy AMPEKTHO] PeCTOPATVBHO]j Tepanujv 3aarbKx 3yba (npema
cTangapay IS0 4049:2019 Tun 1, knaca 2, rpyna 1). Evetric Bulk Flow je
norodaH 1 3a pectaypauujy okay3anHmx nospLunHa. 100% anyMuHmnjym
MMa PaaM00NaUMTET EKBMBANIEHTAH AEHTUHY, @ paamoonaumTeT

200% anymMuHKMjyMa je ekBmBaneHTaH rnefu. byaoyhn oa my ce
onauuTteT nosehaBa TOKOM nonnumepusaumje, Evetric Bulk Flow je
Takohe norodaH 3a CTPYKType 3yba npoMerbeHe boje. 13 ecTeTckmx
Pa3nora HaHOCK Ce Kao MHMLIMjANHW CM0oj y Kopaumma Ao 4 mm Koa
pecTaypaumja knace | nll.

Evetric Bulk Flow ce monumepu3yje CBETNOM TafacHe Oy>KMHe

04400 oo 500 nm.

MHaukaumje
HepocTajyha cTpykTypa 3aarbux 3yba (knace | u 1)

Tunoswm pectaypaumja

—  Kao uHuUmMjanHm cnoj/npeu Kopak Kod KOMMO3UTHMX
pecTtaypauuja knace | v Il Ha TpajHMM 3aaHKM 3ybunMa.

- Pectaypauuje 3aarbux MneuHyx 3y6a (knaca lu ).
06aBe3HO je NpMap>KaBaTW Ce OrpaHnYerba y Be3n ca
ynoTpeoboMm.

KoHTpanHgukauuje
[TprMeHa Npor3Boaa KOHTPANHAMKOBAHA je ako je N03HaTo Aa je
naLmWjeHT anepruyaH Ha 6110 Koju HEroB CaCTojak.

OrpaHuyera y Be3u ca ynotpe6omM
- Ako Huje moryhe 06e36eamT 4OBOSbHO CYBO PAAHO MOSbE.
—  AKo HKje Moryhe NpMMEHNTM NPONMCaHe Npoueaype paaa.
- [lpon3Bog HMje NorodaH 3a pectaypauuje knace V

(360r CBOr BUCKO3UTETA).
- M3 ecTeTckmx pa3nora, NPoM3BO/ HWje NoroaaH

3a pecTaypaLujy Okny3anHMx NoBpLUMHA.
- WHTeHsuTeT ceeTnoct >1.300 mW/cm? He cMe

[a Ce KOPUCTH 3a MNeYHe 3y6e.

- Evetric Bulk Flow Moxe ga ce KopucTu y KOMBUHALMjK ca
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (u/wnu Tetric® Prime
u/vnm Tetric® EvoCeram) v Evetric® Flow.

- [lpon3Bog HaHOCKUTE Ha COBHOj TeMnepaTypu. Ha HUXKUM
TeMrepaTypaMa ce MaTepujan Texe ekCcTpyampa.

- YnoTpeba pa3nmMymMTIX BPXOBA 3@ HAHOLLEHE MOXKE 0TEXATH

eKCTpy3njy MaTepujana.

- Ako ce Evetric Bulk Flow HaHOCK OMPEKTHO Yy yCTa
MauyjeHTa, BPX LUMPMLA 33 HAHOLLIEHE U3 XUTUjEHCKIMX
pa3/ora KOpUCTUTE CaMo Ha jeaHoM naumjeHTy (paan
CnpeyYaBaHba YHAaKPCHE KOHTaMUHaLumje n3Mehy
naumjeHara).

HexerbeHa pejcTBa

Y peTkMM cry4dajeBmma, cacTojum komnosmta Evetric Bulk Flow mory oa
13330BY NPEOCET/BUBOCT. Y TVM CUTyaLMjaMa NPOU3BO CE HE CME
kopuctutu. [la 6v ce nsberna nputaumnja nynne, NOBPLUMHE y 61nM3nHM
nynne NnoTpebHo je 3aTUTUTM 04roBapajyhM cpeacTBoOM 3a
3aLUTUTY Nynne/O0eHTUHA. Ha noBpLMHE Y 6AIM3MHK NY/Ne CEeNeKTUBHO
HaHecKUTe MaTepKjan Koju caap>kun KanumjyM-xnapokeua 1 npekpujte
oarosapajyhoM 06/10rom KaBuTETA.

WUHTepakumje

(MeHoHe CyncTaHLE, Kao LTO Cy MaTepujani Koju caapske eyreHos/
yrbe KapaHdunmha, cnpeyYasajy NonMMepunsaumjy MmaTepunjana Ha 6asm
MeTakpunaTa. 36or Tora Tpeba nsberaBati ynotpeby TakBuUX
MaTepujana 3ajeaHo ca komno3utom Evetric Bulk Flow.
[lnckonopaumja Moxe [a ce jaBu Yy KOMBMHALMjM Ca KAaTjOHCKUM
CpeacTBMMA 3a MCMMPaHbEe YCTa, areHCMMA 33 0TKPUBAHE MNiaka 1
XNOPXEKCUONHOM.

KnuHunuke kopuctu
PekoHcTpykumja GyHKLMjE XBakarba

CacrtaB
Bapwvjym cTakno, Bis-EMA, kononnmMep, apoMaTUYHN METAKPUNAT,
Bis-GMA, ntepbujym Tpudnyopmna, DCP

YKynaH cafpkaj HeopraHckmx uenyHa: 46,4 vol%
BennymHa yecTumua HeopraHckmx ncnyHa: namehy 0,15 um 1 15,5 um.

2 Ynotpe6a

. OppehuBare HujaHce

OuncTute 3ybe npe ogpehmBarba HMjaHCe. HnjaHca ce bupa 4ok je 3y6
joLl yBeK BaxaH nomohy Boamya 3a HujaHcuparbe (HNp. Boand 3a
HujaHcuparbe Evetric Product Line). HujaHca Ha KapTuLUmM ca H1jaHCOM
0[roBapa HWjaHCK KOMNO31Ta HAaKOH MPOMEHe 0MaLMTeTa, 04HOCHO
HakoH monMMepu3aumje.

Il.  U3onauuja
[ToTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTvBHY UK anconyTHY
n3onauujy.

lll. Mpenapauuja kaBUTETA

KaBuTeT ce npunpeMay cknagy ca NpUHLMNMMA aaXe3MBHE TEXHUKE,
0[JHOCHO 04YyBareM CTPYKTYpe 3yba y Hajsehoj moryhoj mepn. Hemojte
NPUAPEMATH OLUTPE, YHYTPaLUHE MBULE W YroBeE. HemojTe
npunpemMaT 0oAaTHE NOAMUHMPAHE 30HE Y NoapyYjuMa 6e3
kapujeca. [lumeH3nje kaBuTeTa ce yrnaBHoM odpehyjy obnumom
Kapwvjeca unim BeNMYMHOM CTape pecTaypalmje. 3aKocuTe neuLe
rnefuy npeam0j pernju. JlaraHo 3a06/1MTe CBe OLITPE MBULIE TNeRn Y
3a0rb0j pervju (OMjaMaHTCKM HacTaBak 3a GuHULIMParbe 25-40 pm).
0ncTpaHMTe CBe OCTATKe M3 KaBMTeTa BOAeHNM Mna3oM. OcyLunTe
KaBMTET Ba3ayxoM 6e3 BoAe U y/ba.

IV. 3awrTuTa nynne/6asa

HeMmojTe HaHoCKTM MaTepwjan 3a 6a3y kaa KOpMCTUTE CPEACTBO 33
Be3uBarbe rnefn/meHTnHa. Camo Ko BeoMa OyBoKMx KaBUTETa,
NoBPLUMHE Y BNN3MHM Nynne NoTPebHO je CENEKTUBHO 06M0XNTK
06M10roM Ha 6a3n Kanunjym-xmapokemaa. [lotoM mx je noTpebHo
NPEKPUTH LLEMEHTOM OTMOPHMM Ha NpUTUCak. HemojTe npekpyBaTh
npeocTane 3140BE KaBUTETA Kako b1 UCTW MOrn fa ce ynoTpebe 3a
BE3MBaHb€ Ca rNeNHO-AEHTUHCKMM 3[AXE3VBOM.

V. TMocTaBrbarbe MaTpuLLe/MHTEpAEHTaNHor kounha

3a KaBUTETE KOjM Ce HaMna3e y NPOKCKHMAHOM noapyyjy Kopuctute
LMPKYNapHY MaTPpULY UK OeNUMUYHY MATPUYHY TPAKy U YYBPCTUTE je
Kounhmma.

VI. KoHauumoHuparbe/HaHOLLEHE CPEeACTBa 33 BE3UBatbe

Dﬂ HaHecwTe cpeacTBO 3a BE3VBarbe Ha CTPYKTYPY 3y6a y cknady
ca ynyTCcTBMMa 3a ynoTpeby npon3sohaya npon3Boda koju
KopucTtuTe. Ivoclar npenopyuyje ynoTpeby yHMBep3anHor
a[Xe3vBHOr CpeacTBa.



VIl. HaHowere komno3suTa Evetric Bulk Flow

- 3anocTu3akbe ONTUMANHMX Pe3ynTaTa, HaHecuTe Evetric Bulk Flow
y CNojeBMMa MakcuManHe AebsbuHe 4 mm 1 npunaroante
3100BMMA KaBMTETA OAroBapajyhM MHCTPYMEHTOM
(HNp. coHOoMm).

- TOKOM HaHOLLEHQ, HEKa BPX KaHWe byde NOTOM/bEeH Y
MaTepujany, kako He b1 gowno oo dopmmparsa Mexypuha.

- EE] Evetric Bulk Flow Mopa 61T1 NpekpunBeH crojem
YHVMBEP3A/HOI KOMMO3MTa MW KOMMO3UTA 33 3a/He
3ybe Ha 6a3n MeTakpmnata. 06paay 1 3aBpLUHY 0bpady
Tpeba M3BPLUNTA Y CKMaay ca OAroBapajyhnM ynytcTermMa
3a ynoTpeby.

- [lpoKcrManHu KOHTaKTK Ce MOpPajy yCnocTaBWUTK moMohy cucTemMa
MaTpuLa. MaTepwjan 3a UCNyH He BPLUW HMKaKaB NPUTUCAK Ha
TpaKy MaTpuue. MaTpnyHa Tpaka ce MoXe 06/1MKOBaTH
04roBapajynnM pydHUM MHCTPYMEHTOM (HMP. KYTMIYHIM
Habujayem) npe CBETNIOCHE NonvMMepu3aLmje.

- CnpeuyunTe HenoTnyHy NoNMMepM3aLUmjy pecTaypalumje Tako WTo
heTe 06e36eaMTV aAeKBaTHY M3M0XEHOCT CBETAY 33
nonavMepun3aLmjy.

- [penopyyeHo Bpeme n3nararba (Exposure time) no Kopaky
nuHTeH3uTeTy ceetna (Light intensity) MoxeTe npoHahuny
Tabenu 1 (Table 1).

- Dﬂ 06aBe3HO je NpMApP>KaBaTK ce ynyTcTaBa 3a ynoTpeby

namne 3a nonuMepusaumjy.

- Kaga ce KopmcTy METanHa MaTpuMLA, A0OATHO NOMMEPU3YjTE
KOMMO3WTHW MaTepujan U3 ByKanHor v NnHreanHor/
nanaTMHANHOr NpPaBLIA HAKOH YKakbakba MATPULE aKo Ce He
KopMCTM Namna 3a nonumMepmsaumjy Bluephase®.

-  AKo 13BOp CBETI0CTMN HE MOXE [a Ce MOCTaBM Ha 04roBapajyhn
HAYWH, HApP. Ha oapeNeHoj pa3aarbMHK 04 KOMNO3UTa MK NoA
[OVIBEPrEHTHWUM Yr10M EMUCHjE CBETNOCTH, MOHOBO
nonnMMepm3yjTe KOMNO3MUTHM MaTepMjan CBET/IOM.

- AKo je npeyHuK Bpxa BONMLIE 33 CBET/O Makbk 0 NPEYHMNKA
pecTaypauuje, 06aBMTe Npeknanajyhy nonMmMepursawmnjy kako
bucTe 06e3beamnn aa cy cBa NOAPYyYja pecTaypaumje
MOKPMBEHA.

VIIl. OuHuwmpare/nposepa oknysuje/nonupare

HakoH nonnMepusaupje, 0ACTPAHWTE OCTaTKe MaTepujana Bondpam-
Kapbma nnv aAnjaMaHTckum duHuiiepmMma. NpoBepuTe oKkny3unjy u
apTVKynaumnjy n n3bpycute Tako Aa CNpeynTe NpeEBPEMEHE KOHTAKTE
UMK HEXErbeHe NyTakbe apTUKynaumje Ha NoBPLUMHW pecTaypaumje.
KopwvicTvTe cpeacTBa 3a NoNvparse M AMCKOBE 33 NONMParbe Kako
bucTe ncnonnpanu pectaypaumjy 4o BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLLeHE

- W3beraBajTe OMPEKTHO M3Narakbe MMHIVBE, CNY30KOXE UK KOXE
CBET/Y KOje EMUTYje NTaMNa 3a NONMMEPU3aLM]Y.

- [lpenopyyeHa Oeb/bnHa CNoja 3aCHMBA CE Ha MEPErbMA
npoduna TBpache.

- lWnpwuueBe He Tpeba ae3vHDUKOBATY oKCeKanLyhm
0e3nHdeKUMOHNM CPeaCcTBUMA.

- KopwucTute oaroBapajyhy XurmjeHcky 3alUTUTHY HaBiakKy
3a LWNPWL, Kao LWITO je HaBeo nponssohau.

—  [3beraBajTe KOHTAKT LWUNPMLA 3a BULLIEKPATHY ynoTpeby Koju
HEeMa 3aLUTUTHY HaB/MAKy Ca yCTMMa NaumjeHTa.

- 04noxunte KOHTAMUHUPAHE LWNPULIEBE.

3 be3sbegHocHe MHdopMaLuje

- Y cny4ajy 030UbHUX MHUMAEHATA Y BE3M Ca MPOM3BOAOM,
obpaTtuTe ce koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauvja: www.ivoclar.com
¥ 04roBapajyNM HaANEXHUM OpraHmnMa.

- AKTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby OOCTYMHO je Ha Beb-nokaumjn
(www.ivoclar.com).

- 06jawrberbe cumbona: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3ume 6e36e0H0CTU U KNMHUYKMX nepdopmaHcu (SSCP)
MOXe ce npey3eTu 13 EBponcke 6a3e noaaTaka 3a
meguumHeka cpeactsa (EUDAMED) Ha agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHosHM UDI-DI: 76152082AFILL0O08JQ

ivoclar.com

Yno3opema

- [lpnapxaBajTe ce MHPopMaLMja HaBedeHNX y 6e36eaHOCHOM
nucTy (SDS) (koju je mocTynaH Ha agpeck www.ivoclar.com).

- Henonumepwn3sosanu Evetric Bulk Flow He cMe gohu y KOHTAKT
Ca KOXOM/C1y30KOXOM MM 04MMa. HenonmMeprsosaHn
Evetric Bulk Flow Moxe oa oenyje 6naro Hagpaxyjyhe 1 ga
NpOoy3pPOKyje MPeoceT/bMBOCT Ha MeTakpunaTe. CTaHOapaHe
MeOMLMHCKE 3aLUTUTHE PyKaBWLE He NMPYXKajy 3aLTUTY NPOTUB
edekTa NPeoceT/bBOCTN Ha METaKpUIaTe.

Opnarame y oTnag

[TpeocTane 3anmxe UM yKNoHeHe pecTaypaumje Mopajy Ce 0a10XKNTH
y 0Tnady cknagdy ca o4roBapajyhM HaUMOHANHMM 3aKOHCKUM
3aXTEBVMA.

Pe3vgyanHu pusumum

KoprcHMUM MOpajy MMATK Ha YMy a CBE CTOMATOMOLLIKE

MHTEPBEHUWjE Y YCHO] Oyn/bW Noapa3yMeBajy oapeheHe pu3nke.

[To3HaTH cy cnegehn KAVHNYKA PE3MOYANHN PUSULIL:

- [onywTakse ncnyHa MoXe Npoy3poKOBaTW CYYajHO ryTare
MaTepwWjana, LWTo 3a nocneamLy Moxe UMaTi HeonXoaHe
[03aTHE CTOMATO/MOLIKE TPETMAHE.

- [lojaBa Mexypurha Ba3ayxa TOKOM MOCTaB/barba UCMYHA MOXE
noBecTV 00 noTpebe 3a 40AaTHMM MepPaMa Nederba Koje
YKIbYUyjy rybutak 3ybHe CTpyKType.

- [locTonepaTtvBHA OCET/BUBOCT

- JloM unn ognamarse McnyHa

4  Pok Tpajarba M CKNaguLLTEHE

- TemnepaTypa YyBarba: 2-28 °C

- lnpuueBe 3aTBOPUTE 04MAX HAKOH yNoTpeoe.

/I3nararbe CBETNY A0BOAM 00 NPEBPEMEHE NOMMMEPU3ALMIE.

- HeMmojTe KOpMCTUTM NPOM3BOI HAKOH MCTEKa HAa3HAYEHOT PoKa
Tpajakba.

- Pok Tpajarba: norneaajte HanoMeHy Ha LWNpULEBMMA 1
ambanaxmn.

- [lpeynoTpebe, BM3yenHo NpoBepuTe Aa N ambanaxa u
npomn3Bog HMCY oTeheHwn. Y cnydajy 6110 KakBmx He40yMULLA,
obpatuTte ce komnanmjm lvoclar Vivadent AG nnv nokanHom
3aCTYMHUKY.

5 [opaTHe uHpopMauumje
YyBajTe MaTepujan BaH AoMaluaja aeue!

0Baj Npon3B0A je Pa3ByjeH UCKbyurBO 3a ynoTpeby y ctomatonorujv. 06paaa ce Mopa 06aB/baTv y3 CTPOro
npuapXaBarbe ynyTcTBa 3a ynoTpeby. pon3Bofay He npey3nMa OArOBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry HacTaTh
ycnes HenoLUTOBakba YyTCTBA 3a YoTpedy MNu MHANKOBaHEe 06M1acTv npumMeHe. KOpUCHUK je 0Ar0BOPaH 33
MCMWTUBakbE NOTOAHOCTY NPOK3BOAA 33 YNOTPEDY Y B0 KOjy CBPXY KOja Huje M3PUUMTO HABEAEHa Y YNyTCTBY.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s

ivoclar



Evetric® Bulk Flow

[mk] YnartcTBo 3a ynoTpeba
MaTepujan 3a AeHTanHa pecTaBpaLyja Bp3 6a3a Ha nonvMMep
(MHTpaopasiHo 3aLBPCTYBaHbE CO NMOMOLL Ha CBET/INHA)
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

MpenBuaoeHa HaMeHa
[IMpeKTHM pecTaBpaLUmm Ha NOCTEPMOPHM 3abu

LlenHa rpyna Ha nauneHTu

- [laumeHTn co TpajHM 33bu
- [launeHTn co MaeyHu 3abm

Mpensuaexn KopucHuum/CrneunjanHa obyka
- CtomaTtonosu
- He e notpebHa cneunjanHa obyka.

YnoTtpeba
CaMo 3a feHTanHa ynoTpeba.

Onuc

Evetric® Bulk Flow e cBeTnOCHOMONMMEPU3NPAYKM TEYEH KOMMO3UT
KOjLUTO He MponyLUTa peHTreHcku 3paum (225% Al) 3a oupekTeH
PECTABPALMCKM TPETMAH Ha MocTepropHm 3a6u (cornacHo

1SO 4049:2019 T1n 1, knaca 2, rpyna 1). Evetric Bulk Flow e ncto
Taka NorofeH 3a PecTaBpaLMja Ha OKY3aMHM NOBPLUMHW.

100 % anyMMHNYM MM HENPOMYCTAIMBOCT HA PEHTIEHTCKM 3paLm
€KBVBA/IEHTHA Ha Taa Ha AeHTUHOT, a 200 % anyMnHuym e
eKBMBANEHTEH Ha rnerta. Kako WTo HerosaTa HEMPOSMPHOCT ce
3rofieMyBa 33 BpeMe Ha nonnmepmsaumjaTa, Evetric Bulk Flow

€ 1CTO Taka noroAeH v 3a obe3boeHaTa CTPYKTypa Ha 3abute.
Mopaay ecTETCKM NPUYMHW, CE HAHECYBA KaKo MOYeTeH Coj

BO YeKopwm 00 4 mm Kaj pectaBpaumm og knaca | mll.

Evetric Bulk Flow ce nonuMepm3npa co CBETNIMHA Ha ONCEr Ha
6paHoBa gomkmnHa oa 400 — 500 nm.

NHOuKauum
HepocTaTtok Ha oen o4 3a60T Ha nocTepuopHuTe 3a6u (Knacw | v 1)

Tunosu Ha pecTaBpaLmm

—-  Kako noueTeH coj / NpBo OOMOMHUTESHO NMOMHEHE BO
KOMMO3UTHUTE pecTaBpauun og knaca lnll
Kaj TpajHWUTE 3aaHM 3abm

- PecTtaBpauuu Ha MneyHw 3abu (Knaca I m ).
OrpaHuyyBarbaTa 3a ynoTpeba Mopa Aa ce NoYmMTyBaaT.

KoHTpannaukauum
YnotpebaTa Ha NPoO®3BOOO0T € KOHTPaVUHAMLMPAHA [OKO/KY € M03HaTo
[eKa NaUMEHTOT € aneprnyeH Ha HeKoja 04 HEroBUTE COCTOJKM.

OrpaHuuyBara Ha yrnotpebarta

-  AKo He MOXe [a ce BOCMOCTaBM CyBO paboTHO none.

= AKO He MOXE 3 CE NMPVMMEHAT NPeaBUOEHNTE PABOTHN TEXHUKMN.

- [lpon3BoaoT He e NOrodeH 3a pecTaBpaummn og knaca Vv
(nopaaw HerosaTa BUCKO3HOCT).

- lopaau ecTeTCKM NPUYMHWM, MPOU3BOAOT HE €

norofeH 3a pectaBpaumja Ha OKy3asHU NOBPLUMHN.

—  WHTEeH3MTeTOT Ha cBeT/IMHA >1.300 mW/cm? He cMmee
03 ce KOPUCTM 33 MIIEeYHN 336M.
- Evetric Bulk Flow Moxe fia ce KopmcTy BO KOMBMHALM]a CO
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (u/unu Tetric® Prime
n/wnn Tetric® EvoCeram) u Evetric® Flow.
- HaHeceTe ro mpon3B0oao0T Ha cobHa TeMnepaTypa. CTyaeHnTe
TEMMEepPaTypu ro 0TeXHYBaaT UCTUCHYBAHETO HA MaTepPUjanoT.
- YnoTpebaTa Ha pa3NnyHM COBETM 33 HAHECYBaHE MOXE A3
HanpaBy MAaTEPWjanoT TELLKO [a Ce UCTUCHYBA.
Ako Evetric Bulk Flow ce HaHecyBa OMPEKTHO BO yCTaTa
Ha NMaLMEeHTOT, BPBOT 3@ HAHECYBaH-€ 0/ LWNPULOT Tpeba
[a Ce KOPUCTAT CaMo 3a efleH NALMEHT, 04 XUTMEHCKM
npuumky (3a Ja ce cnpeyr MerycetHa KoHTaMuHaLmja
MEry MauneHTuTe).

HecakaHu edekTtn

Bo peTku cnyyam, komnoHeHTMTE Ha Evetric Bulk Flow moxe aa
[0BefaT [0 Pa3BMBakbe YyBCTBUTENHOCT. [IpOM3B0OA0T He CMee Aa ce
KOPWCTM BO TakBW crlydau. 3a Aa ce n3berHe nputaumja Ha nynnarta,
obnactute 6113y NynnaTa Tpeba Aa ce 3alT1TaT Co COOABETHA
3alUTWTa Ha Nynna/aeHTuH. CenekTUBHO HaHeceTe MaTepujar LWTo
COOPXM Kanunym xmapokeua Bo obnactute 6amcky 4o nynnata n
MOKpWjTE CO COOBETHA MOAMOra 3a KAaBUTET.

WUHTepakumm

MeHoNHUTE CYNCTAHLMM KAKO LLITO Ce eyreHon/Macso o,
KapaH®uUnYe ja MHXMbrpaaT nonnuMepm3aumjaTa Ha MaTepujanuTe
LUTO ce Ha 6ba3a Ha MeTakpmMnaT. 3aT0a, HAHECYBAHETO HA TAkBK
MaTepujanu 3aeaHo co Evetric Bulk Flow Mopa oa ce n3berHysa.
Moxe aa HacTaHe 06e360jyBatbe BO KOMBMHALWM]a CO KaTjOHCKM
CPeACTBa 3a MNakHEHE Ha YCTATa, areHCK 33 OTCTPaHyBake Ha
336eH KaMeH 1 X/1I0pXeKCHANH.

KnuHuuku npypobumskm
PekoHcTpyKuMja Ha dyHKUW]jATA 33 LIBakakbe

CocTaB

bapunymcko ctakno, Bis-EMA, kononumep, apoMaTnyeH MeTakpmnar,
Bis-GMA, ntepbuym Tpudnyopma, DCP

BkyrnHa coapXnHa Ha HeopraHcku nonHutenw: 46,4 vol %
[0nemMrHa Ha YeCTUYKUTE HA HEOPTAHCKUTE MOMHUTENN:
nomery 0,15 um 1 15,5 pm.

2 Kopucremwe

. OppenyBare HMjaHCA

McumcTeTe rv 3abute npen ogpeayBarbe Ha HWjaHcaTa. HujaHcaTa
ce bupa goaeka 3aboT e ce yLTe MoKap co NoMOLL Ha KnyY 3a 6ou
(Ha np., kyy Ha 6ow Ha Evetric Product Line). HujancaTa Ha KnyyoT 3a
6ou KopecnoHaMpa co 6ojaTa Ha KOMMO3UTOT OTKAKO Ke Ce M3BPLUM

MPOMEHATa Ha HEMPOSMPHOCTaQ, T.€. N0 NoiMMepmn3aLlvjata.

Il.  U3onauuja
MoTpebHa e cooABETHA PEMATMBHA UMM ANCOSYTHA M30MaLM]a.

lll. Mpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBMTETOT ce MoAroTByBa BO COMMIACHOCT CO MPUHLMMNTE HA
a[Xe3VBHATA TEXHWMKA, T.6. CO 3aP>KyBaHbe Ha LUTO € MOXHO Morosnem
nen o cTpykTypaTa Ha 3ab0T. He BpuleTe npenapalumja Ha ocTpu,
BHATPELLUHM paboBM 1 arnu. He npenapupajte 4oNoHUTENHM
penykumm Bo 06nacTu 6e3 kapuec. [IMMeH3nnTe Ha KaBUTETOT Ce
0[0peayBaaT BOrMaBHO cnoped 3a®aTeH0CTa CO KAapMecoT nin
Cropes rofeMmnHaTa Ha CTapoTo NosHeHE. 3aKOCeTe r'v MaprHuTe
Ha rnerTa BO aHTEPMOPHMOT PernoH. SlecHo 3aobneTe rn cute ocTpm
paboBY Ha rMerTa Bo NOCTEPUOPHUOT pernoH (OMjaMaHTCKM anaTku
33 GUHULWKMPaKLE, 25 — 40 um). OTCTpaHeTe v cuTe 0CTaToLM BO
KaBMTETOT CO BOMEH Crpej. MicyLleTe ro KaBMTETOT CO CYB M HEMACEH
BO3yX.

IV. 3awrtwuTa Ha nynnaTta/Mopgnorata

He HaHecyBajTe Noa/ora Kora ce KOPUCTM areHe 3a Bp3yBakbe CO
rnerta/neHTMHoT. CaMo kaj MHOTY Aab0Ku KaBUTETH, 06macTuTe
6113y nynnata Tpeba CEeNeKTUBHO fa Ce MPEMAYKAAT CO Npenapar o4
Kanumym xuapokema. [loToa NoKpWjTeE CO LEMEHT OTMOPEH Ha
NpUTUCOK. He MokpuBajTe rv ocTaHaTUTe SUO0BW Ha KaBMTETOT, Taka
LLTO K& MOXaT [1a CEe KOPWUCTAT 3a reHepupabe Ha BP3yBakbeTO CO
axe3VB 3a rMerTa-aeHTUHOT.

V. MocTaByBae MaTpuua/MeryaeHTaneH KnvuH

KopucTeTe UmpkynapHa MaTpuLa UM CEKLIMCKA MAaTPUYHA NEHTA 33
KaBUTETM LUTO ja 3achakaaT NnpokcMManHaTa 06n1acT u npuuBpcTeTe ja
CO K/IMHOBMW.



VI. KoHauumoHupare / HaHecyBahe CpeacTBo 3a 60HANpabe

DE HaHeceTe ro cpeacTBOTO 3a H0HAMPArbE Ha CTPYKTYpaTa Ha
3360T cnopef ynaTcTBaTa 3a KOPUCTEHE A3AEHN 0 CTPaHa
Ha NMPOM3BOOMTENOT Ha NPOM3BOAO0T LUTO ro KopucTuTe. Ivoclar
npenopayyBa KOPUCTEHE HA YHMBEP3AMHO NENWO.

VIl. HaHecyBame Ha Evetric Bulk Flow

- 3aonTMManHu pe3yntaTu, HaHeceTe ro Evetric Bulk Flow Bo
CMNOeBM CO MakcUMarnHa gebenvHa og 4 mm, u aganTupajte
r0 Ha SWO0BWTE HA KAaBMTETOT CO COOABETEH MHCTPYMEHT
(Ha np., coHOa).

-  [lpxxeTe ro BPBOT Ha KaHWIaTa NOTOMNEH BO MATEPKjANOT 3a Bpeme
Ha HaHECYBAH-ETO, 3 a Ce Cnpeyn GopMMparbe Ha MEYPU.

- Evetric Bulk Flow Mopa na buae nokpreH co ¢noj oa
YHVBEP3a/eH 1nn 3aeH KOMNo3nT Ha 6a3a Ha
meTakpuniaT. 0bpaboTkaTta 1 gopaboTkaTa Tpeba aa ce
N3BEYBAaT Criopen CO0ABETHMTE YNaTCTBA 3a yNoTpeba.

- [lpoKCcMManHUTE KOHTAKTM MOPAAT [1a Ce BOCMOCTABAT CO NMOMOLL
Ha MaTpUyeH cucTeM. MaTepurjanoT 3a NOMHEHE HE BPLLIN
HWKAKOB NPWUTMUCOK BP3 NIeHTaTa Ha MaTpuLaTa. MaTpnyHaTa
NEHTa MOXe [a ce 06/IMKyBa CO COOABETEH PAYEH MHCTPYMEHT
(Ha Np., KOHOEH3ATOpP Of TUMOT HA TOMYUHbA) NMPEL BPEMeE Ha
CTBP/HYBAHETO CO CBET/IMHA.

- Cnpe4yeTe HeLenocHa NoAMMEPM3aLIMja Ha pecTaBpaLmjaTta co
06e36eayBarbe JOBOMHO M3M10KYBar-€ Ha lambaTa 3a
nonumepm3aLnja.

- 3anpenopaknTe BO BPCKa CO BPEMETO HA U3M0XKYBaH-€
(Exposure time) no Yekop 1 UHTEH3UTETOT Ha CBETOTO
(Light intensity), nornengHete Bo Tabena 1(Table 1).

- Mopa na ce nounTyBa yNaTCcTBOTO 33 KOPUCTEHE Ha

CBET/IOTO 3a NonNuMepM3aLmja.

- Kora ce KopucT¥ MeTanHa MaTpu1La, M3BpLIETEe A0NOMHWUTENHA
nonvMmMepu3aLmja Ha KOMMNO3MTHUOT MaTePKjan o4 byKaneH un
NVHrBaneH/nanaTnHaneH acnekT No 0TCTPaHYBaHe Ha
MaTpMLLATa, ako He ce KopucTu namba 3a NonnMepmn3aumja Ha
Bluephase®.

- Ako coHAaTa Co CBET/IO HE MOXE MAEANHO A3 CE MO3ULMOHMPA,
Ha Mp., Ha PAcTojaHWe 0 KOMMO3UTOT UMV NPY OUBEPrEHTEH
aron Ha emM1cKja Ha CBETNIMHATA, MONMMEPU3MPA]TE IO
KOMMO3UTHMOT MaTepujan NoOBTOPHO.

-  AKo OnjaMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATA COHAA € NOMan o[,
[VjaMeTapoT Ha pecTaBpaLyjaTa, M3BeaeTe NPeknonyBayka
nonvumepu3aLmja 3a fa ce 0CUrypa aeka ce NnokpueHun cute
06nacTu Ha pecTaBpaumjaTa.

VIIl. OuHnwmpar-e/MposepKa Ha oknysujata/Monuparse

Mo nonvMepr3aumnjaTa, 0TCTPAHETE MO BMLLIOKOT HA MaTepMjan co
BONdpPaM-KapbuaHy unv anjaMaHTckn dunuiepw. NpoBepeTe rn
0KMy3wujaTa v apTUKyNaumMjaTa v NCTPYXeTe CO0ABETHO 33 KOPEKLM)a,
33 [1a He Ce €03/30aT PaHW KOHTAKTW UM HECAKaHW apTyKyNauMcKm
naTekn Ha NOBPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. KopucTteTte nonuparse,
KaKo 1 OMCKOBW 1 TEHTH 3@ NONMPakbE, 3a A3 ja ucnonupare
pecTaBpaLMjaTa 40 BUCOK Cjaj.

HanomMeHu 3a HaHecyBaHETO
- VI3berHyBajTe AMPEKTHO M3M0XXYBaHe HA MMHIMBATY,
MYKO3HaTa MeMbpaHa MM KoXaTa Ha CBET/IOTO KOE Ce
nenywTa o CBET/0TO 33 NONMMEPKM3aumja.
- [lpenopayaHaTa AebennHa Ha cnojoT ce 6a3mpa Ha
MepeH-aTa 3a UBPCTMHA Ha NPOGUNOT.
- WnpuuoBKTe HE cMeaT Aa ce Ae3nHOULMPaaT co
OKCKOMPAYKM CPeacTBa 3a Ae3mHpekumja.
- KopwvicTeTe c00ABETHA XMIMEHCKA 3aLLTUTHA HaB/1aka 3a
LUMPWLOT, KAKO LLTO € HaBEAEHO 0 NPOM3BOAMTENOT.
- W3berHyBajTe ro KOHTAKTOT Ha LUNPMLOT 3a NOBEKEKPAaTHa yrnoTpeba
LUTO He e MOKPVEH CO 3alUTUTHA HaBMaka, Co YCTaTa Ha MAUMEHTOT.
- OTcTpaHeTe rM KOHTAMUHMPAHUTE LWNPULOBYM BO OTNAA.

3  WHdopMauuu 3a 6e36egHoCTa

- Bo cnyyaj Ha Cepuo3HM MHUMOEHTV NOBP3aHM CO NPOV3BOA0T, BE
MOMMMe KOHTaKT1pajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com
1 CO BALLMOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHWTE ynaTcTBa 3a ynoTpeba ce A0CTanHM Ha Beb-
cTpaHuuaTa (www.ivoclar.com).

ivoclar.com

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3umeTo Ha 6e36e4HOCTa W KNnHWYKaTa u3sen6a (SSCP)
MOXe [a ce npe3eme o EBponckaTa 6a3a Ha NoAaToLM 33
meauumHeku ypeaun (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

MpegynpenyBaka

- TounTyBajTe ro besbeaHocHMOT nncT co nogatouwm (SDS)
(pgocTaneH Ha www.ivoclar.com).

- HenonumepwusmpaHnnot Evetric Bulk Flow He cmee aa
[0je BO JOMNVP CO KOXATa/Cy30K0XaTa UM CO 0YUTE.
Henonumepnsnpanmot Evetric Bulk Flow Moxe aa nma man
NpUTMPaYKM edeKT 1 Aa 40BeOe A0 YyBCTBUTE/THOCT Ha
MeTakpunati. KoMepumjanH1Te MeAMLMHCKA PaKaBULM He
06e36e0yBaaT 3alUTMUTA 04 ePEeKTOT Ha YyBCTBUTETHOCT HA
MeTaKpunaTu.

MHdopmauun 3a PppnarbeTo Bo oTnag

[peocTaHaTUTE 3aNMXMN UV OTCTPAHETUTE PECTaBpaLmMy MopaaT 4a
Ce OTCTPaHAT crnope/ COOABETHUTE HALMOHAMHM 3aKOHCKM Baparba.

OcTaHaTV py3num

KopucHmumTe Tpeba oa 6uaoaT CBECHM Aeka KakBa buno

CTOMATO/MOLLKA MHTEPBEHLIMjA BO YCHATA NPa3HMHA BKyYyBa

00pEOEHV PU3MLN.

[Mo3HaTV ce CneaHNTE KNUHUYKM OCTATOYHN PUBMLIM:

- HeycnewHoTo Bp3yBakbe Ha aXe3MBOT MOXe [a Npean3Buka
CMy4ajHO NPOroNnTyBakbe Ha MATEPKUjANOT M MOXE [a HAaMNpPaBK
[[0MOMHUTENHN CTOMATONOLLKM TPETMAHW Aa buaat
330/DKUTENHN;

- BknyuyBaH-eTO Ha BO3MyLLHM MEYPU 33 BPEME Ha
NMoCTaBYyBaHETO Ha NoMbaTa MOXe [a MM HanpaBn
3300/MKUTENHM OOMONMHUTENHUTE MEPKI 33 TRDETMaH KoM ro
BK/y4yBaaT rybereTo Ha CTPYKTypaTa Ha 3aboT.

- [locTonepaTBHA CEH3UTUBHOCT

- (pakTypa Ha NOMHEHETO WX NOTKPLLYBaH-E

4  Pok Ha ynoTtpe6a u uyBame

- TemnepaTypa Ha YyBarbe: 2—28 °C

- 3aTBOpeTE M1 LUNPULOBKUTE BedHaLl Nno ynoTpebaTa.
/13n0>XyBarbeTO Ha CBETNMHA NPEeaM3BNKYBA NPEPaHa
nonMMepmn3aLmja.

- HekopucTeTe ro npom3Bo40T NOCAE HA3HAYEHMOT AATYM Ha
NCTEKYBAH-E.

- JlaTyM Ha UcTeKyBaHbe: morneaHeTe rm MHPOpPMaLMnTe Ha
LIPMLOBUTE 1 NAKyBaHETO.

- [penynotpebaTa, BU3yeHO NPOBEPETE A3NN UMA OLUTETYBaH-€
Ha NaKyBaHETO 1 NPoM3B0oa0T. [I0KONKY Kaj BAaC MOCTOM HEKAKBO
COMHEeBatbe, KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG unu BamoT
N0KaneH NpoaaBav.

5 [ononHutenHu nHdopMauumn
MaTepnjanoT oa ce YyBa noganeky oa Aodar Ha geua!

Mpon3B00T € Pa3BMEH MCKIYUMBO 33 ynoTpeba camo Bo cTomatonorujata. 06paboTkaTa Tpeba Aa ce
13Be/lyBa Camo CMope[ ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba. Hema [a ce npudatv 04roBOPHOCT 3a LUTETA LWTO
HaCTaHana o4 HenounTyBarbe Ha YnaTcTeoTo MM oA He3ana3yBakbe Ha 3alpTaHaTa o6nact Ha HaHecyBarbe.
KODI/ICHVIKOT € 0[roBOpeH 3a TecTUpakbe Ha MPon3BOAOT BO BPCKA CO HEroBaTa CTabunHocT 1 yﬂorpeﬁa

33 6uno KOJa uen, WTo He e M3peyHo HaBeeHa BO YnarcTeoTo.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 cexk.
1,000 - 1,300 mW/cm? 10 cek.
1,800 - 2,200 mW/cm? 5 cek.

ivoclar



Evetric® Bulk Flow

[bg] WHcTpyKuMK 3a ynoTpeba
MaTepuan 3a IeHTaNHN Bb3CTaHOBABaHMA Ha 6a3aTa
Ha nonumepu (MHTpaopanHo hoTonoNMMepusnpaHe)
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

MNpepnHa3HaueHne
[IMpeKTHM Bb3CTaHOBABAHMSA B ANCTaNHaTa obnact

MauueHTcKa Lenesa rpyna

- [laumeHTV ¢ NOCTOAHHN 3bOMK
-  [launeHTV c BpEMEHHMN 3bbK

Llenesu notpebutenu / CneunanHo obyyeHune
- Jlekapv no geHTanHa MeauLUmnHa
- be3 HeobxoaMMocCT 0T cneumanHo obyyeHme.

YnoTtpeba
CaMo 3a feHTanHa ynoTpeba.

Onucanue

Evetric® Bulk Flow e TeueH, poTononnumepmampatl,
PEHTFEHOKOHTPACTEH KoMMo3uTeH MaTtepuan (225% Al) 3a neueHve

C OVMPEKTHM Bb3CTaHOBABAHMA Ha AncTanHm 3b6m (no IS0 4049:2019
Tun 1, Knac 2, Tpyna 1). Evetric Bulk Flow e noaxogsty 3a
Bb3CTAHOBABAHE M Ha 0K/y3anHu noBbpxHocTW. 100% anyMuHMin

MMa PEHTTEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANEHTHA HA Ta3W Ha AEHTUH, @
200% anyMMHMI — Ha eMaina. Thbil KaTo OMALMUTETLT My CE YBE/NYABA
no BpeMe Ha nonuMepu3saums, Evetric Bulk Flow e noaxoadu v 3a
0be3LBeTeHa 3bbHa CTPYKTYpa. [opadn eCTeTUYHN NPUYMHI TOK ce
HaHacs KaTo MbPBM COM Ha NOpUMK 00 4 mm Npy Bb3CTaHOBABAHMSA
oTknac lmll.

Evetric Bulk Flow nonmmepur3npa ypes cBET/IMHA C Ab/KMHA Ha
BbMHaTa B Ananasoxa 400 - 500 nm.

Moka3zaHus
JIMNCBALLM 3b6HV ThKaHW Ha ancTanHdu 3bou (Knac | v ll).

Bupaose pectaBpaumm

- KaTto mbpBM cNoit/nbpBa NopLma Npu KOMNO3UTHM
Bb3CTaHOBABAHMA 0T Knac | v |l npy NOCTOAHHW AMCTANHM 3b6K

- Bb3cTaHOBABaHWA Ha OMCTANHU BpeMeHHM 3561 (knac [ u ll).
TpsibBa Oa ce crna3BaT OrpaHUYEHUATa Npu ynoTpeoba.

MpoTuBONOKa3aHuA
YnoTpebaTa Ha MPoOAyKTa e MPOTMBOMOKA3aHa, ako MaLUMEHTLT
MMa N3BECTHW anieprm KbM HAKOWM OT HEroBUTE CbCTaBKN.

OrpaHuueHus npu ynotpeba

- AKO He MOXE [1a Ce MOCTUrHE Cyxo paboTHO Mnone.

- AKO yKa3aHuUTe NpoTOKOMM Ha paboTa He MoraT da
6baaT CNaseHu.

- [lpoayKkTbT HE e NoaAX0adLL 33 Bb3CTaHOBABAHMS 0T knac V
(nopaav BUCKO3WUTETA CL).

- [Nopaav ecTeTUYHN NPUYUHL NPOOYKTBT HE € NoAXoadALL
33 Bb3CTaHOBABAHE HA OK/MYy3a/HM MOBbPXHOCTY.

~  WHTeH3uTeT Ha cBeTAnHaTa > 1300 mW/cm?
He TpAbBa [a ce 13M0M13Ba 3@ BDEMEHHM 3bOW.

- Evetric Bulk Flow Moxe ga ce n3non3Ba B KOMOMHALMA C
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (u/unu Tetric® Prime
u/vnm Tetric® EvoCeram) v Evetric® Flow.
- HaHacsainTe npoaykTa npu cTalHa TemMnepaTypa. [pun no-H1UCKK
TeMNepaTypy MaTEPUANbT Ce M3TErNa No-TPYAHO.
- M3n0n3BaHeTOo Ha PA3NNYHM ANANKALMOHHN HAKPAMHULIM MOXE
03 3aTPyOHN eKCTPYAMPAHETO HA MaTepmana.
- @ Ako Evetric Bulk Flow ce HaHacsa OMPEeKTHO B yCTHATa
KYXMHA Ha NALUMEHTa, an/IMKaTOPHUTE HAaKPaNHMLM
Ha WnpuunTe TpAbBa Aa ce M3M0N3BaT CaMo 3a eanH
MaLMEHT OT XUIMEeHHM cbobpaxeHus (NpenoTepaTaBaHe
Ha KPbCTOCAHA UHPEKLMS MEXY NALMEHTUTE).

CTpaHuyHu edexTn

B penku cnyyam koMnoHeHTUTE Ha Evetric Bulk Flow moraT aoa
[oBedaT 4o ceHcmbunmsaums. B Te3um cnyyam NpoaykTbT He TpsibBa
na ce »3non3ea. 3a 4a Ce NPeaoTBPaTK APa3HEHE Ha NynnaTa,
TpsbBa Aa ce 0CWrypw NoaxoAaLa 3aliMTa 33 Nyn1naTa v AeHTUHA B
obnacTute B 651M30CT 40 nynnaTta. HaHeceTe M3bmpaTtenHo npenapaT
Ha OCHOBATA Ha KanuMeB XMAPOKCKA BbPXy obnacTuTe B 611M30CT 40
nynnaTa v ro NokKpuiTe ¢ NoaxoaaLla noanoxka.

B3aumopeicTeus

(MeHoNHM BELLECTBa, KAaTo HanpyuMep MaTeprani, CbabpxKaLu
eBreHosn/Maco oT KapaMdun, UHXMBMPAT NONUMEPU3NPAHETO
Ha MaTepManun Ha 0OCHOBATa Ha MeTaKpWIaT. 3aToBa TpsibBa
na ce 136Area NPUNAraHeTo Ha TakMBa MaTEPMANM 3aedHO C
Evetric Bulk Flow. B koMbUHaLMa ¢ KaTMOHHA BOAA 33 YCTa,
CpencTBa 3a BU3yanM3MpPaHe Ha NnakaTta v XJI0PXeKCUaMH
MOXE [1a Ce NOMy4Yn OUBETABAHE.

KnnHnyHm nonsu
Bb3cTaHoBABaHE Ha ObBKaTENHATa PYHKLMA

CbcTaB
bapueBo cTbkno, Bis-EMA, kononumep, apoMaTeH METAKpMNaT,
Bis-GMA, ntepbues Tpndnyopua, DCP

061110 CbabPXKAHME HA HEOPraHWYHW MbAHUTENW: 46,4 06EMHN %
Pa3mep Ha YacTMUWTe Ha HEOPraHUYHUTE MbHUTENN:
mexay 0,15 um n 15,5 um.

2 Ynotpe6a

. OnpepensiHe Ha UBeTa

[pean onpeaensHe Ha LUBETA novmcTeTe 3bouTe. LIBETHT ce n3bunpa,
[[0KaTo 3bOWTE Ca OLLE BMAXKHK, KAaTO Ce M3MOM3Ba PasLBeTka
(HanpwMep pasuseTkaTa 3a Evetric Product Line). LiBeTbT Ha
pa3LBETKATa CbOTBETCTBA Ha LIBETA HA KOMMO3MTa crief NpoMsHa

B OMaUMTET], T.€. CNea NoMMEPU3aLnS.

1. N3onupaHe
HeobxoamMo e 4O0CTaTb4YHO OTHOCUTEHO MM abCOMIOTHO N30MPAHE.

lll. MpenapupaHe Ha KaBUTETA

KaBnTeTbT ce npenapmpa CbrmacHo NPUHLMINTE Ha aXe3MBHATA
TEXHWKA, TOECT 3aMna3BaHe Ha Bb3MOXHO HAM-roNgaMa 4acT oT
3[paBaTa 3bbHa CTPYKTYpa. He n3paboTBaiiTe npenapaLum ¢ ocTpu
BbTPELUHM pbb0oBE 1 brnv. He npenapupanTe OOMbAHUTENHN
peTeHLMn B 06M1aCTK, KOUTO HE Ca 3aCerHaTu oT kapuec. Pazmepute
Ha KaBWTETa Mo MPUHLMM Ce ONPeaensaT OT rPAHNULIMTE Ha Kapyo3HaTa
ne3nst N ctapata 06Typaums. Mpu GpoHTaNHUTE 36K B3EMETE BbB
da3za rpaHnumMTe B eMaina. Mpu auctanHy 3b6v 3a06m1eTe nexko
EBEHTYanH1Te 0CTPY eMainosn pboose (C avamaHTeHn 6opepw 3a
duHMpane, 25-40 um). 0TCTPaHeTe BCWYKM OCTATbLM B KABUTETA C
BOOHa cTpys. [loAcyLLEeTe KAaBMTETA CbC CyX M 06E3MACNEH Bb3OyX.

IV. Mpepnna3saHe Ha nynnaTta/noanoxka

He HaHacanTe MaTepuan 3a NOAM0XKa, KOraTo 13Mnon3BaTe CBbP3BaLll
areHT 3a eMaiif/aeHTH. Camo Npu MHOT0 AbNBOKM KaBUTETY,
obnacTuTe 651130 00 NynnaTta TpsAbBa M3bMpaTenHo Aa Ce MOKPUAT C
NOAMNOXKA Ha OCHOBATA Ha Kanumes xuapokewa, Cred ToBa NokpuinTe
C YCTOMYMB Ha HATUCK LMMEHT. He NoKpMBaiTE OCTaHANMUTE CTEHM Ha
KaBWTETQ, 33 13 MOraT 13 Ce M3M0/M3BaT 3a CBbP3BAHE C eMalo-
[OEHTUHOBMS aXe3MB.

V. TlocTaBsiHe HAa MAaTPULLA/MHTEPOEHTANEeH KNuH
/13non3BanTe 06BMBHA MATPMLLA UMW CEKLMOHHA MATPULA 33
KaBMTETW, 3aCAraLly anpokcMManHaTa 30Ha, 1 9 GuKcupanTe ¢
KNMHOBE.



VI. KoHAMUMOHMpaHe/HaHaCcAHe Ha CBbP3BaLUMS areHT

DE HaHeceTe cBbP3BaLLMA areHT Bbpxy 3bbHaTa CTPyKTypa no
VHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba oT Npou3BoanTens Ha
V3Non3BaHMA NPoaykT. lvoclar npenopbysa Aa ce U3non3Ba
YHUBEPCANeH aaxesvs.

VII. HaHacsHe Ha Evetric Bulk Flow

- 3anocTuraHe Ha onTUManHW pesynTaTu HaHacanTe Evetric Bulk
Flow Ha cnoeBe ¢ Makc. oebennHa 4 mm 1 ro aganTupanTe KbM
CTEHUTE Ha KAaBWTETA C NMOAX04ALL UHCTPYMEHT (Hamp. coHaa).

- [ooabpxalTe Bbpxa Ha MHTPAOPanHWsa HakpaliHUK NOTOMNEH B
MaTepuana rno Bpeme Ha HaHacAHETO, 3a 4a NPeaoTBpPaTUTE
0bpa3syBaHe Ha LWynau.

- Djﬂ Evetric Bulk Flow TpabBa oa ce nokpue Ccbe Cron ot
YHWBEPCANEH MM MOCTEPMOPEH KOMMO3MT Ha
MeTakpuiaTHa ocHoBa. 06paboTkaTa 1 GUHMPAHETO
TpsbBa Aa ce M3BbPLUBAT B CbOTBETCTBUE C
NPUAOKNMITE MHCTPYKLMM 33 yNoTpeda.

- AnpoKCcKManHuTe KOHTaKTV TPA6Ba [a Ce YCTAHOBAT C MOMOLLTA
Ha MaTpM4Ha cucTeMa. MaTepuanbT 3a 06TypaLMM He 0Ka3Ba
HATMCK BbPXY MaTPUYHaTa NeHTa. MaTpmnyHaTa NeHTa Moxe
[a 6bae ohopMeHa ¢ NoaxXoAALL PbYeH MHCTPYMeHT (Hanp.
chepuyeH KoHOeH3aTop) npean Ha GoTonoIMMepM3aLms.

- OcurypeTe O0CTaTbYHO NPOAB/XKMUTENHA EKCNO3NLIMS C
NaMnaTa, 3a a NpeaoTBPATUTE HEMb/IHO NMONMMEPU3MPAHE
Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

- 33 npenopbk1Te 0THOCHO BPEMETO Ha EKCMO3MLMS
(Exposure time) Ha CMoi v MUHTEH3UTEeTa Ha CBET/IMHATA
(Light intensity) BuxTe Tabnuua 1(Table 1).

- MHcTpyKummuTe 3a ynotpeba Ha monMMepusnpallaTa

namna Tpabea ga ce cnasBear.

- KoraTto n3non3eaTte MeTanHa MaTpuULa, CNesa KaTo s cBannTe
OOMbHUTENHO NMOMMMEPU3MPANTE KOMIMO3UTHUA MaTepUan
0T BECTMBYNAPHO WM NIMHTBANHO/NANaTUHAMHO, aKo He
n3non3sate GoTononMMepHa namna Bluephase®.

- AKo cBeTOBOABLT Ha NaMnaTa He Moxe A3 6bae pa3nonoxeH
N0 MAEAMHNUA HAUMH, HAMP. Ha HE0OX0AMMOTO PA3CTOsIHME
[0 KOMMO3UTHMSA MaTePWan Wnn nod brba ¢ NoaxoaaLlo
Pa3nNpocTPaHeHWe Ha CBETNNHATA, TP6Ba 0THOBO
03 06/TbYMTE KOMMO3UTHUA MATePUan ¢ NaMnaTa.

—  AKO AMaMeTbpbT Ha CBETOBOHNA HAKPAMHMK € MO-MaibK OT
OVAMETbPa Ha Bb3CTAHOBSBAHETO, M3BBbPLLUETE MPMNOKPMBALLA
ce NnonMMepmn3aLms, 3a 4a rapaHT1paTe, 4e BCUYKM 06M1acTL Ha
Bb3CTAHOBABAHETO Ca MOKPUTY.

VIIl. ®uHnpaHe/npoBepka Ha okny3uaTa/nonmpaxHe

0TCTpaHeTe U3MULLHWA MaTepuan ¢ BoNdpaMoBo-KapbuaHu nnm
OVNAMaHTEHN GUHUPHU MTUAUTENN CMEL NMOMUMEPU3MPAHETO.
MpoBepeTe OKMy3WATA U KOHTAKTa C aHTArOHUCTUTE M HanpaseTe
HE0BXOOMMUTE KOPEKLMM YPe3 U3NUMABaHE, 38 4a NPeaoTBpaTuTe
NpeaBapUTENTHU UMW HEMPABUIHW KOHTAKTV MPK MIb3raHe no
MOBBPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBABAHETO. M3M0M3BaiTe MONUPHA
[OVCKOBE ¥ MOSIMPHM NEHTY, 33 3 NONMPaTe Bb3CTaHOBABAHETO
00 CUneH 619CHbK.

benexxku 3a HaHacaAHeTo

- W3bareaiTe OMPEKTHO OCBETABAHE C 1AMMaTa Ha
TMHIMBATa, NMMraBULIATA UM KOXATa.

- [lpenopbumTenHata gebenvHa Ha cnoeseTe €
Ccbobpa3eHa ¢ Mody/a Ha TBbPAOCT Ha MaTepuarna.

- Wnpuunte He TpAbBa Oa ce Ae3nHdeKkumnpaT ¢
OKUCAUTENHN Oe3NHPEKTAHTHN.

- M3non3BaiTe Noaxoasil XMrMeHNYeH 3allMTeH pbkaB 3a
LINPULIA, KAKTO € YKa3aHOo 0T Mpoun3BoanTens.

- W3barBaiTe KOHTAKT MeX [y HEeMoOKPMTaTa CbC 3aLLMTEH Kanbd
LUMPKMLA 33 MHOTrOKpaTHa ynoTpeba 1 ycTaTa Ha NauMeHTa.

- /I3xBbpreTe 3aMbpCeHNUTE LLUMPULIN.

3  WHdopMauua 3a 6e3onacHoCT

- Bcnyyai Ha Cepuo3HM MHUMOEHTV BbB BPb3Ka C NMPOaYKT3,
Mons, cebpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MMxTeHLLaitH, yebcanT: www.ivoclarvivadent.com
1 OTFOBOPHUTE KOMMETEHTHN NMHCTUTYLIMN.

- AKTyanHuTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ca AOCTbMNHM
Ha yebcanta (www.ivoclar.com).

- 06dacHeHue Ha cuMBoNMTE: www.ivoclar.com/elFU

- 0606LeH1eTo 3a 6830MaCHOCT W KMUHWYHUTE pe3ynTtatu (SSCP)
MOXe fa 6bae nonydyeHo ot EBponelickaTa 6a3a AaHHM 3a
meauumHekute usnenua (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

MpenynpexxaeHus

- Cna3sBante MHhOPMaLMOHHUA IUCT 3a 6e3onacHocT (SDS)
(HanuueH Ha www.ivoclar.com).

- Henonumepwusmpanuat Evetric Bulk Flow He TpabBa
[03 B33 B KOHTAKT C KOXATa/NUraBuLaTa Um 04uTe.
Henonumepunsnpanmat Evetric Bulk Flow Moxe aa nma nex
napa3Hell edekT 1 ga Npean3Bmka CeHCUBUNN3aLMa KbM
MeTakpunaTti. MpeanaraHnTe Ha Nasapa MeaMUMHCKN PbKaBULN
He Npeana3BaT CPeLLy CeHCUMOMNN3aLMA KbM METAKPUIATY.

WNHdopMaums 0THOCHO 06e3BPEXAaHETo Ha OTNAAbLM
OcTaTbyHaTa CK1aA0Ba HAMIMYHOCT UMM CHETUTE Bb3CTaHOBSABAHMS
TpAbBa O3 Ce OerNOoHMPAT 3a 0TNaLbLUV CbrMAacHO HALMOHAMHUTE
3aKOHOBM pa3nopenou.

OcTaTbyHM p1cKoBe

MoTpebuTenuTe TpabBa Aa 3HAAT, Ye BCSIKA AEHTANHA MHTEPBEHLVMSA B

YCTHATa KyXMHa Kpue onpeaeneHy puckose.

/13BeCTHWM Ca cneaHnTe KIMHMYHN 0CTAaTbYHN PUCKOBE:

- 3aryba Ha 06TypaumsTa MOXe Aa NPUYUHM CYyYalHO NornbliaHe
Ha MaTepran v MoXe Aa HaN0XW A0NbAHUTENHO AEHTANHO
nevyeHue.

- 06pa3yBaHe Ha LWynnv No BPEMe Ha NOCTABAHETO Ha
06TypaumsaTa MoXe Aa HAN0XN AOMbAHUTENHN NeYebHM
MEPONPUATKS, CBbP3aHM CbC 3aryba Ha 3bOHM TbKaH.

- [locTonepaTBHa YyBCTBUTENHOCT

- (pakTypa Ha 06TypauMaTa UK OTOCMBAHE

4  CpoK Ha rogHocCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHue: 2-28 °C

- 3aTBapanTe WNpuumTe BeaHara cned ynotpeba. M3naraHeTo
Ha CBET/IMHA BOAM [0 NPEXOEBPEMEHHO NMONMMMEPU3MPAHE.

- He w3non3BaiTe NnpoaykTa crnen yka3aHus CPOK Ha FrOAHOCT.

- CpoOK Ha rogHocT: BUXTe MHDOPMaUMATa Ha
LUNPULUMTE 1 OMaKOBKKMTE.

- [peav ynotpeba ornenanTe onakoBKaTa v NPoayKTa 3a
noepeaw. B cnyyait Ye MMaTe CbMHEHWE, CE KOHCYNTMPalTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ Baluma MecTeH TbproBCKM NapTHLOP.

5 [JonbnHutenHa uidpopmaums
CbXxpaHsaBalTe MaTepnana Ha MACTO, HEOCTbMHO 33 Aeua!

MatepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTeaHeTo TPAbBa 4a Ce M3BbPLIBA TOYHO
CnopeA MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. [pOM3BOAMTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETM, NPOM3THYALLY OT
HECNa3BaHe Ha MHCTPYKUMMTE uNnu npeasiaeHaTa 06nacT Ha ynotpeba. oTpebuTensT HoCH 0TrOBOPHOCT 33
MPOBEPKA Ha NPUIOXKMMOCTTA HAa NPOAYKTUTE MPK yl'lOTDEﬁa 33 Lenu, KOTo He ca N3PUYHO ONUCAHN B
VHCTPYKLMMTE.

Table 1

Light intensity Exposure time

500-900 mW/cm? 20 cekyHau
1000-1300 mW/cm? 10 cekyHau
1800-2200 mW/cm? 5 cekyHam

ivoclar

ivoclar.com



Evetric® Bulk Flow

[sq] Udhézimet e pérdorimit
Material restaurues dentar, me bazé polimeri
(fotopolimerizim intraoral)

Rx ONLY
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1 Pérdorimi i synuar

Date information prepared:
2024-04-25/ Rev. 0

Qéllimi i pérdorimit
Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té pasmé
Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Evetric® Bulk Flow éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak,
fluid (225% Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve
té pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1). Evetric Bulk Flow
éshté gjithashtu i pérshtatshém pér sipérfaget okluzale. 100% alumini
ka papérshkueshmeéri rrezatimi té barasvlershme me té dentinés dhe
200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin. Ndérsa tejdukshméria
rritet gjaté polimerizimit, Evetric Bulk Flow éshté gjithashtu i
pérshtatshém pér strukturén e dhémbit g€ ka humbur ngjyrén. Pér
arsye estetike, aplikohet si shtresé fillestare me gradime prej 4 mm
né restaurimet e klasit | dhe Il.

Evetric Bulk Flow fotopolimerizohet me drité né diapazon gjatésie
vale 400-500 nm.

Indikacionet
Mungeseé strukture té dhémbit te dhémbét e pasmé (Klaset | dhe II)

Llojet e restaurimeve

—-  Sishtresé fillestare / gradim i paré né restaurimet kompozite
té klasit | dhe Il né dhémbét e pasmé té pérhershém

- Restaurime né dhémbét e pasmé té qumeéshtit (klasi | dhe II).
Duhen respektuar kufizimet e pérdorimit.

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Neése nuk mund té zbatohen procedurat e pércaktuara té punés.

—  Produkti nuk éshté i pérshtatshém pér restaurimet e klasit V
(pér shkak té viskozitetit gé ka).

- Pérarsye estetike, produkti nuk éshté i pérshtatshém pér
restaurimin e sipérfageve okluzale.

- Intensiteti i drités > 1,300 mW/cm? nuk duhet pérdorur pér
dhémbét e gumeéshtit.

- Evetric Bulk Flow mund té pérdoret sé bashku me Evetric® Bulk Fill,
Evetric® (dhe/ose Tetric® Prime dhe/ose Tetric® EvoCeram)
dhe Evetric® Flow.

- Aplikojeni produktin né temperaturé ambienti. Temperaturat
e ftohta e béjné materialin té véshtiré pér ta nxjerre.
Pérdorimi i majave té ndryshme té aplikimit mund ta béjé té
véshtiré nxjerrjen e materialit.
- Nése Evetric Bulk Flow vendoset direkt né gojén e
pacientit, maja e vendosjes e shiringés duhet té pérdoret
vetém pér njé pacient pér arsye higjienike (parandalim i
kontaminimit té ndérsjellé mes pacientéve).

Efektet anésore

Né raste té rralla, komponentét e Evetric Bulk Flow mund té shkaktojné
rritje ndjeshmeérie. Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto raste.

Pér té shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés
duhet té& mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine.
Vendosni né ményré selektive material g€ pérmban hidroksid kalciumi
né zonat prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér
kavitetin.

Bashkéveprimi

Substancat fenolike, si pér shembull materialet g€ pérmbajné
eugenol/vaj karafili, pengojné polimerizimin e materialeve me

bazé metakrilati. Si rrjedhojé, duhet té shmanget vendosja e kétyre
materialeve sé bashku me Evetric Bulk Flow. Mund té keté ¢ngjyrosje
né rast se kombinohet me larés kationiké goje, agjenté zbulues té
gurézave dhe klorheksiding.

Pérfitimet klinike
Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit

Pérbérja
Qelqg barium, Bis-EMA, kopolimer, metakrilat aromatik,
Bis-GMA, trifluorid iterbiumi, DCP

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 46.4 vol%.
Madhésia e grimcés sé mbushésve joorganiké: midis 0,15 dhe 15,5 um.

2  Pérdorimi

I.  Pércaktimii nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té lagur duke pérdoru njé udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave Evetric Product Line).
Nuanca te skeda e nuancave pérket me nuancén e kompozitit
pasi éshté béré ndryshimi i tejdukshmeérisé, pra pas polimerizimit.

Il lzolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

Ill. Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.m.th. duke
ruajtur strukturén e dhémbit sa mé shumé té jeté e mundur. Mos
pérgatitni kénde dhe skaje t€ mprehta té brendshme. Mos pérgatitni
prerje té poshtme shtesé né zonat pa karies. PErmasat e kavitetit

né pérgjithési pércaktohen nga shkalla e kariesit ose madhésia e
restaurimit té vjetér. Jepini kénd té pjerrét margjinave té smaltit né
regjionin anterior. Rrumbullakosni lehté buzét e mundshme té mprehta
té smaltit né regjionin posterior (me diamante I[émimi, 25— 40 um).
Higni cdo mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni kavitetin
me ajér pa ujé dhe pa yndyré.

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

Mos pérdorni material bazé kur pérdoret agjent lidhés smalti/dentine.
Né kavitete shumé té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi. Né vijim t& mbulohen

me cement rezistues ndaj trysnive. Mos i mbuloni muret e tjera té
kavitetit, gé té mund té pérdoren pér té krijuar lidhje me adezivin e
smalt-dentinés.

V. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor

Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés ose brez matrice seksionale
pér kavitetet gé prekin zonén proksimale dhe fiksojeni me kunja.

VI. Parapérgatitja / Aplikimi i agjentit lidhés
Vendoseni agjentin lidhés né strukturén e dhémbit sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té produktit té
pérdorur. Ivoclar rekomandon pérdorimin e njé adezivi
universal.

VII. Aplikimi i Evetric Bulk Flow

- Pérrezultate optimale, aplikoni Evetric Bulk Flow né shtresa prej
jo mé tepér se 4 mm dhe pérshtateni né paretet e kavitetit me
njé instrument té pérshtatshém (p.sh. sondé).

- Mbajeni majén e kanjulés té zhytur né material pér té
parandaluar formimin e flluskave.



- D}] Evetric Bulk Flow duhet té mbulohet me njé shtresé
kompoziti universal ose té pasmé me bazé metakrilati.
Pérpunimi dhe finitura duhet té béhen sipas udhézimeve
pérkatése té pérdorimit.

- Kontaktet proksimale duhet té pércaktohen népérmjet njé
sistemi matrice. Materiali i mbushjes nuk ushtron presion né
rripin e matricés. Rripit té matricés mund t'i jepet formé me
njé instrument dore té pérshtatshém (p.sh. kondensues sferik)
para fotopolimerizimit.

- Parandaloni polimerizimin e paploté té restaurimit duke
garantuar ekspozim té mjaftueshém ndaj drités polimerizuese.

- Pérrekomandime né lidhje me kohén e ekspozimit (Exposure
time) sipas rritjes dhe intensitetit té drités (Light intensity)
shihni tabelén 1 (Table 7).

- [Ii] Duhet t& ndigen udhézimet e pérdorimit

té llambés sé polimerizimit.

- Kur pérdorni njé matricé metali, polimerizojeni gjithashtu edhe
materialin kompozit nga ana bukale ose linguale/palatale pas
hegjes sé matricés, nése nuk pérdoret drité polimerizuese
"Bluephase®".

- Nése udhézuesiidrités nuk mund té vendoset né pozicion ideal,
p.sh. né distancé nga kompoziti ose né kénd divergjent pérhapjeje
té drités, fotopolimerizojeni sérish materialin e kompozitit.

- Neése diametrii majés drejtuese té drités éshté me i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér
t'u siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

VIIl. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

Largojeni gdo material té tepért me njé frezé té pérshtatshme
tungsteni karbiti ose IEmues diamanti pas polimerizimit. Kontrolloni
okluzionin dhe artikulimin dhe kryeni korrigjimet e duhura gérryese pér
té parandaluar kontaktet e parakohshme ose rrugét e padéshiruara té
artikulimit né sipérfagen e restaurimit. Pérdorni lustrues, si edhe disqe
lustrimi dhe shirita lustrimi, pér ta Iémuar restaurimin me shkélgim té
larté.

Shénime pér vendosjen

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingives, membranés
S€ mukozés ose IEkurés ndaj drités sé ¢liruar nga llamba e
polimerizimit.

- Trashésia e rekomanduar e shkallézimit bazohet né
masat e trashésisé sé profilit.

- Shiringat nuk duhet té dezinfektohen me agjenté
dezinfektues oksidues.

- Pérdorni njé kellef té pérshtatshém mbrojtés higjienik pér
shiringén sic pércaktohet nga prodhuesi.

- Evitoni kontaktin e shiringés sé pérdorur e té€ pambuluar
me kéllef mbrojtés, me gojén e pacientit.

- Hidhini shiringat e ndotura.

3 Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin,
kontaktoni me "lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein”, fagja né internet: www.ivoclar.com
dhe autoritetin tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen
e internetit (www.ivoclar.com).

- Shpjegimi i simboleve: www.ivoclar.com/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP)
mund té gjendet nga baza evropiane e té dhénave
pér pajisjet mjekésore (EUDAMED) né fagen
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e té dhénave pér siguring (Safety
Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclar.com).

- Evetric Bulk Flow i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt
me lékurén/membranén e mukozés apo syté. Evetric Bulk Flow
i papolimerizuar mund té keté efekt té lehté irritues dhe mund
té ¢ojé né njé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve. Dorezat
komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té
ndjeshmérisé ndaj metakrilateve.

Informacion i hedhjes

Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave

ligjore kombétare pérkatése.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban

rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Humbja e mbushjes mund té shkaktojé gélltitje padashur té
materialit dhe mund té kérkojé me patjetér trajtime dentare té
métejshme.

- Mbetja e flluskave té ajrit gjaté vendosjes sé€ mbushjes mund té
sjellé masa té métejshme trajtimi gé pérfshijné dhe humbjen e
detyruar té strukturés s€ dhémbit.

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

- Thyerje ose ciflosje e mbushjes

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2—-28°C

- Mbyllini shiringat menjéheré pas pérdorimit.
Ekspozimi ndaj drités sjell polimerizim té parakohshém.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.
Data e skadimit: shih informacionin né shiringa dhe paketime.

- Peérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin
pér déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG
ose shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém
Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali &shté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke ndjekur
"Udhézimet e pérdorimit". Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produktit pér
pérshtatshméring dhe pérdorimin e tij pér géllimet e tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor laterali

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati/instruire speciald
- Medici stomatologi
- Nueste necesarad instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Evetric® Bulk Flow este un material compozit fluid, radioopac,
fotopolimerizabil (225% Al), pentru tratamentul restaurativ direct
al dintilor laterali (conform 1SQ 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1).
De asemenea, Evetric Bulk Flow este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale. Aluminiul 100% prezinta o radioopacitate
echivalentd cu a dentinei, iar aluminiul 200% este echivalent cu
radioopacitatea smaltului. Intrucat opacitatea sa creste pe parcursul
polimerizarii, Evetric Bulk Flow este adecvat si structurilor dentare
modificate de culoare. Din ratiuni estetice, materialul se aplicd

in straturi de pand la 4 mmin cadrul restaurarilor de Clasa | si |l.
Evetric Bulk Flow polimerizeaza la lumind cu lungimi de unda
situate in intervalul 400-500 nm.

Indicatii
Lipsa structurii dentare in cazul dintilor laterali (Clasele I si ll)

Tipuri de restaurdri

- Castratinitial/prima etapd in restaurdrile de clasa | si ll
cu material compozit la nivelul dintilor laterali permanenti

- Restaurdriin cazul dintilor deciduali posteriori (Clasele | si Il).
Limitarile Tn utilizare trebuie respectate.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are
o alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

- Daca nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.

- Dacatehnica de lucru stipulata nu poate fi aplicata.

- Produsul nu este adecvat pentru restaurari de Clasa V
(din cauza vascozitatii).

- Dinratiuni estetice, produsul nu este adecvat pentru
restaurarea suprafetelor ocluzale.

- Nu trebuie utilizatd o intensitate a luminii > 1.300 mW/cm?
pentru dintii deciduali.

- Evetric Bulk Flow poate fi utilizat in combinatie cu
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (si/sau Tetric® Prime
si/sau Tetric® EvoCeram) si Evetric® Flow.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald. Materialul rece

poate fi dificil de extrudat.

- Utilizarea unor varfuri de aplicare diferite poate face ca

materialul sd fie dificil de extrudat.

- Daca Evetric Bulk Flow se aplicd direct in cavitatea orala
a pacientului, varful aplicator al seringii trebuie utilizate
doar pentru un singur pacient, din motive de igiend
(prevenirea contamindrii incrucisate Tntre pacienti).

Reactii adverse

in cazuri rare, substantele din compozitia produsului Evetric Bulk Flow
pot provoca sensibilizare. Produsul nu trebuie utilizat in asemenea
cazuri. Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din
apropierea pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinard
adecvat. Aplicati selectiv un material pe bazd de hidroxid de calciu in
zonele apropiate de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru
cavitdti adecvat.

Interactiuni

Substantele fenolice, cum sunt materialele ce contin eugenol/ulei de
cuisoare, inhiba polimerizarea materialelor pe baza de metacrilat. Prin
urmare, se va evita utilizarea unor astfel de materiale Tmpreuna cu
Evetric Bulk Flow. In combinatie cu ape de gurd cationice, indicatorii
de placa si clorhexiding, pot apare madificdri de culoare.

Beneficiul clinic
Restaurarea functiei de masticatie

Compozitie
Sticld de bariu, Bis-EMA, copolimer, metacrilat aromatic,
Bis-GMA, trifluorura de yterbiu, DCP

Continutul total de umplutura anorganica: procentaj de volum 46,4.
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganica:
intre 0,15 um si 15,5 pm.

2 Utilizare

. Determinarea nuantei de culoare

Tnainte de a stabili nuanta coloristicd, curstati dintii. Selectarea
nuantei se va efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de
nuante (de ex, ghidul de nuante Evetric Product Line). Nuanta
indicatorului de nuantd va corespunde cu cea a materialului compozit
dupa ce s-a produs modificarea de opacitate, adica dupa polimerizare.

Il. Izolarea
Este necesara o izolare corectd, relativa sau absoluta.

lll. Pregadtirea cavitatii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adica
prin pastrarea a cat mai mult posibil din structura dentard. Nu se vor
prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitdti suplimentare extinse in tesut sdndtos. Dimensiunile
cavitdtii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurdri. In regiunea anterioara
se bizoteazd marginile de smalt. In regiunea posterioard, trebuie
rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza diamantatd de
finisat, 256-40 um). Cavitatea va fi curdtatd de reziduuri cu un jet de
apa. Apoi, cavitatea va fi uscatd cu un jet de aer uscat si degresat.

IV. Protectia pulpard/obturatia de baza

Tn cazul utilizarii unui agent de leg3turd amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de baza. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei, se va acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiune. Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitatii, pentru a putea fi
folositi ulterior ca substrat de legdtura pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.

V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard sau o bandd matrice sectionald pentru
cavitdtile care afecteaza zona proximala si fixati-o cu pene
interdentare.

VI. Conditionarea/aplicarea sistemului adeziv
Aplicati sistemul adeziv pe structura dentard, conform
instructiunilor de utilizare ale fabricantului produsului folosit.
Ivoclar recomanda utilizarea unui adeziv universal.



VIL.

Aplicarea Evetric Bulk Flow

Pentru rezultate optime, Evetric Bulk Flow se aplica in straturi

de maxim 4 mm grosime si se adapteazd la peretii cavitatii cu

un instrument corespunzator (ex. o sonda).

Tineti capdtul varfului canulei aplicatoare scufundat in material

n timpul aplicdrii, pentru a impiedica formarea bulelor de aer.
Evetric Bulk Flow trebuie acoperit cu un strat de compozit
universal pe bazd de metacrilat sau compozit pentru
restaurdri laterale. Prelucrarea si finisarea trebuie
efectuate In conformitate cu instructiunile de utilizare.

Contactele proximale trebuie stabilite prin intermediul unui

sistem de matrice. Materialul de obturatie nu exercita nicio

presiune asupra benzii matricei. Banda matrice poate fi modelata

cu un instrument de mand adecvat (de ex. cu un obturator

sferic) Tnainte parcursul fotopolimerizarii.

Preveniti polimerizarea incompletd a restaurdrii printr-o

expunere suficientd la lumina de polimerizare.

Pentru recomandari privind timpul de expunere (Exposure time)

pentru fiecare etapad si intensitatea luminii (Light intensity),

consultati tabelul 1 (Table 1).
A se respecta instructiunile de utilizare
corespunzatoare luminii polimerizante.

Cand se utilizeazd o matrice de metal, dacd nu utilizati lampa de

polimerizare Bluephase®, fotopolimerizati aditional materialul

compozit din directie bucald si linguald/palatinala dupa

indepdrtarea matricei metalice.

Daca ghidul optic nu poate fi pozitionat perfect, de ex. la o

anumitd distantd de materialul compozit sau intr-un unghi de

emisie a luminii divergent, fotopolimerizati din nou materialul

compozit.

Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat

diametrul restaurdrii, efectuati o polimerizare suprapusd

pentru a va asigura cd toate zonele restaurarii sunt acoperite.

VIIl. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Avertizari

Respectati Fisa cu date de securitate (SDS)

(disponibild la www.ivoclar.com).

Evitati contactul materialului nepolimerizat Evetric Bulk Flow
cu pielea/mucoasele si ochii. In stare nepolimerizata,

Evetric Bulk Flow poate avea un efect usor iritant si poate
duce la sensibilizare fatd de metacrilati. Manusile medicale
din comert nu protejeazd Tmpotriva efectului de sensibilizare
al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea

Materialele rdmase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementarilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sa aibd in vedere faptul ca orice interventie
dentard in cavitatea orald implica anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri reziduale clinice:

Legdtura adeziva nereusitd poate duce la ingestia accidentald
de material si poate impune tratamente dentare suplimentare.
Incorporarea bulelor de aer in timpul aplicarii obturatiei poate
face ca masurile suplimentare de tratament care implica
pierderea structurii dentare sa fie obligatorii.

Sensibilitate postoperatorie

Ruperea sau ciobirea obturatiei

Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

Temperatura de depozitare: 2-28 °C

Inchideti seringile imediat dupa utilizare. Expunerea la lumind
duce la polimerizare prematura.

Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicatd.

Data de expirare: vezi data de pe seringi si ambalaje.

Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar

Dupad polimerizare, inldturati orice material in exces cu o freza de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatd. Verificati ocluzia si

articulatia si efectuati ajustarile adecvate pentru a preveni contactele

premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurdrii. Utilizati
discuri de lustruit si benzi de lustruire, pentru a obtine o restaurare
cu grad ridicat de luciu.

Note privind tehnica de lucru

Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare
Nu Idsati materialul la iTndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in stricta conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producatorul nu si asumd responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma

Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii
la lumina emisa de lampa de fotopolimerizare.
Grosimea recomandata a stratului se bazeaza pe
masuratorile profilului de duritate.

Este interzisa dezinfectarea seringilor cu

agenti dezinfectanti oxidanti.

Utilizati un manson de protectie igienic adecvat
pentru seringd, conform indicatiilor producatorului.
Evitati contactul seringii reutilizabile cu cavitatea orald
a pacientului in absenta mansonului de protectie.
Aruncati seringile contaminate.

Informatii privind siguranta

Tn cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritdtilor
competente responsabile locale.

Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile pe website
(www.ivoclar.com).

Explicatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descarcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de bazd: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a testa produsul
n ceea ce priveste adecvarea si utilizarea sa fn orice alte scopuri care nu sunt prezentate explicit in
instructiunile de utilizare.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s

ivoclar
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Sihtotstarve
Tagahammaste otsene restauratsioon

Patsientide sihtgrupp

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Evetric® Bulk Flow on voolav, valguskdvastuv rontgenkontrastne
komposiit (225% Al) tagahammaste otseseks restaureerivaks

raviks (standardi ISO 4049:2019 kohaselt 1. tdp, 2. klass, 1. rihm).
Evetric Bulk Flow sobib ka hambumuspindade restaureerimiseks.

100% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub dentiini kontrastsusega
ja 200% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub emaili kontrastsusega.
Kuna selle rontgenkontrastsus suureneb polimeerimisel, sobib

Evetric Bulk Flow ka muutunud varvitooniga hambastruktuurile.
Esteetilistel pdhjustel kantakse see | ja Il klassi restauratsioonis

algse kihina peale jark-jargult kuni 4 mm paksuselt.

Evetric Bulk Flow kdvastub lainepikkusega 400-500 nm valguse toimel.

Naidustused
Puuduv hambastruktuur tagahammastes (I ja Il klass).

Restauratsioonide tudbid

- ljallklassi komposiitrestauratsioonide algse kihi / esimese
lisakihina tagumiste jadvhammaste puhul

- Tagumiste piimahammaste restauratsioonid (I ja Il klass).
Tuleb jargida kasutuspiiranguid.

Vastunadidustused
Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

- Kui kuiva toopiirkonda pole vdimalik saavutada.

- Kui ettenahtud téoprotseduure ei saa rakendada.

- Toode ei sobiV klassi restauratsioonide jaoks (viskoossuse tottu).

—  Esteetilistel pdhjustel ei sobi toode hambumuspindade
restaureerimiseks.

- Valtige reziimi 3sCure kasutamisel kdvendamislambi otsest
kokkupuudet igemete, limaskesta voi nahaga.

- Piimahammaste korral ei tohi kasutuda valgustugevust
>1300 mW/cm2.

- Evetric Bulk Flow'd saab kasutada koos toodetega
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (ja/vdi Tetric® Prime
ja/vdi Tetric® EvoCeram) ja Evetric® Flow.

- Kandke toode peale Umbritseval temperatuuril. Madalamatel

temperatuuridel on raske materjali vadlja pigistada.

- Erinevate pealekandmise otsikute kasutamine vdib materjali

valjapigistamist raskendada.

- Kui Evetric Bulk Flow'd kantakse peale otse patsiendi suus,
tohib siUstla pealekandmise otsikut kasutada higieeni
eesmargil ainult Uhel patsiendil (patsientide
ristnakatumise valtimiseks).

Koérvaltoimed

Evetric Bulk Flow koostisosad vdivad harvadel juhtudel péhjustada
Glitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada. Pulbi
arritamise valtimiseks kasutage pulbilahedastel aladel sobilikku
pulbi-/dentiinikaitset. Kandke pulbildhedastele aladele valikuliselt
kaltsiumhUdroksiidipdhist materjali ja katke sobiva kaviteeditihendiga.

Koostoimed

Fenoolsed ained, nagu eugenooli/nelgidli sisaldavad materjalid,
takistavad metakrilaadip6histe materjalide polimerisatsiooni.
Seetdttu tuleks valtida selliste materjalide pealekandmist koos
Evetric Bulk Flow'ga. Koos katioonsete suupesuvedelike, kattu
paljastavate ainete ja kloorheksidiiniga voivad tekkida varvimuutused.

Kliiniline kasu
Malumisfunktsiooni taastamine

Koostis

Baariumklaas, Bis-EMA, kopolimeer, aromaatne metakrilaat,
Bis-GMA, Uterbiumtrifluoriid, DCP

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 46,4 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 0,15-15,5 um.

2  Kasutamine

I.  Tooni valimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon madratakse
veel niiske hamba jargi, kasutades toonijuhist (nt Evetric Product Line
toonijuhist). Varvikaardi varvitoon vastab komposiidi varvitoonile
parast labipaistvuse muutumist, nt parast polimeerimist.

Il.  Isoleerimine
Noutav on piisav suhteline voi taielik isoleerimine.

Ill.  Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivtehnika péhimdtete jargi, st
sailitades véimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid
siseservi ega -nurki. Arge tekitage kaarieseta aladel lisaddnsusi.
Kaviteedi m6dtmed maaratakse Uldiselt kaariese ulatuse vai vana
restauratsiooni suuruse jargi. Lihvige emaili servad anterioorses
piirkonnas. Umardage teravad emaili servad posterioorses piirkonnas
(25-40 pum viimistlusteemantidega). Eemaldage kaviteedist veejoa
abil kdik jaagid. Kuivatage kaviteet vee- ja 6livaba 6huga.

IV. Pulbikaitse/alustaidis

Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/dentiini sidusainet.
Ainult vaga stgavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad
valikuliselt katta kaltsiumhudroksiidlaineriga. Seejarel katke pind
survekindla tsemendiga. Arge katke lejadnud kaviteediseinu, sest
neid on vaja kasutada emaili ja dentiini adhesiiviga sidustamiseks.

V. Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine
Kasutage proksimaalset ala mdjutavate kaviteetide korral imbritsevat
mahist voi sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.

VI. Ettevalmistamine / sidusaine pealekandmine
Kandke sidusaine hambastruktuuri peale, jargides kasutatava
toote tootja kasutamisjuhendit. Ivoclar soovitab kasutada
universaalset liimi.

VII. Evetric Bulk Flow pealekandmine
- Parimate tulemuste jaoks kandke Evetric Bulk Flow peale
maksimaalselt 4 mm kihtidena ja kandke see sobiva instrumendi
(nt sondi) abil kaviteedi seintele.
- Hoidke kantuli ots pealekandmise ajal materjali sees, et valtida
mullide teket.
Evetric Bulk Flow peab olema kaetud metakrilaadipdhise
universaalse vai tagumise komposiidi kihiga. Tootlemisel ja
viimistlemisel tuleb jargida asjakohaseid kasutusjuhiseid.



- Proksimaalsed Ghendused tuleb luua matriitsstisteemi abil.
Taitematerjal ei avalda matriitsribale survet. Matriitsriba saab
vormida sobiva téoriistaga (nt kuulkondensaatoriga) enne
valguskdvastumist.

- Restauratsiooni mittetaieliku polimerisatsiooni valtimiseks
tagage kullaldane kdvastav valgus.

- Kihtide kokkupuuteaegade (Exposure time) ja valgustugevuse
(Light intensity) soovitusi vt tabelist 1 (Table 1).

- D}] Jargige kdvastuslambi

kasutusjuhendit.

- Kui kasutate metallmatriitsi, kuid ei kasuta kdvastuslampi
Bluephase®, polimeerige parast matriitsi eemaldamist
komposiitmaterjali taiendavalt suudone ja keele / kdva
suulae poolt.

- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele
kaugusele komposiitmaterjalist voi dige hajuva valguskiirguse
nurga alla, tuleb komposiitmaterjal uuesti valguskdvastada.

- Kuivalgusjuhiku 1abimd&t on vaiksem kui restauratsiooni
|abim&0ot, viige labi kattuv polimerisatsioon, et tagada
restauratsiooni kdigi alade katmine.

VIIl. Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast polimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist
vOi teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et
takistada enneaegset kontakti voi soovimatut artikulatsiooniteed
restauratsiooni pinnal. Kasutage restauratsiooni poleerimiseks
poleerimisvahendeid, samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni
kdrglaike saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- Valtige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele,
suu limaskestale voi nahale.

- Kihi soovitatud paksus pohineb kdvadusprofiili médtmistel.

- Sustlaid ei tohi desinfitseerida okstdeerivate
desinfitseerimisainetega.

- Kasutage sustlal sobilikku hdgieenilist kaitseimobrist,
mida tootja on soovitanud.

- Valtige kaitselmbriseta korduskasutatava slstla
igasugust kokkupuudet patsiendi suuga.

- Visake saastunud sustlad ara.

3  Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tosiseid intsidente,
votke palun Ghendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
veebisait: www.ivoclarvivadent.com ja kohaliku terviseametiga.

- Hetkel kehtivad kasutusjuhendid on saadaval veebisaidil
(www.ivoclar.com).

- Slmbolite seletus: www.ivoclar.com/elFU

- Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) vaabisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Peamine UDI-DI: 76152082AFILLO08JQ

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS)
(saadaval veebisaidil www.ivoclar.com).

- Polimeerimata Evetric Bulk Flow ei tohi kokku puutuda nahaga,
limaskestadega ega silmadega. Polimeerimata Evetric Bulk Flow

vBib mojuda veidi drritavalt ja pohjustada Ulitundlikkust
metakrilaatide suhtes. Tavaparased meditsiinilised kindad
ei kaitse metakrilaatide arritava toime eest.

ivoclar.com

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid vdi eemaldatud restauratsioonid tuleb

dara visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga

kaasnevad suudones teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Taidise kaotsiminek v&ib pohjustada vaikeste osade juhusliku
allaneelamise ja muuta taiendava hambaravi kohustuslikuks.

- Taidise paigaldamisel dhumullide kaasnemine voib muuta
tdiendavad ravimeetmed, mis sisaldavad hambastruktuuri
kaotust, kohustuslikuks.

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise mdranemine voi murdumine

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Sulgege sustlad kohe parast kasutamist. Kokkupuude
valgusega pdhjustab enneaegset polimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja 16ppu.

- Sadilivusaeg: vt ststaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG v&i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on valja todtatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jérgida
kasutusjuhiseid. Vastutus ei kehti kahjustuste korral, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala
eiramisest. Kasutaja vastutab toote sobivuse katsetamise ja kasutamise eest eesmarkidel, mis pole
juhendis sBnaselgelt valja toodud.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noluks
Sanu zobu tieSas restauracijas

Pacientu merkgrupa
—  Pacienti ar pastavigajiem zobiem.
- Pacienti ar piena zobiem.

Paredzétie lietotaji/Tpasa apmaciba
~  Zobarsti
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Evetric® Bulk Flow ir gaisma cietgjoss, rentgenkontrastejoss
kompozitmaterials (225% Al), kas ir izmantojams tie$ajam sanu zobu
restauracijam (saskana ar standartu IS0 4049:2019 — 1. tips, 2. klase,
1. grupa). Evetric Bulk Flow ir piemérots art okluzalo virsmu
restauresanai. 100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga
dentina starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma
necaurlaidiba ir ldzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.
Polimerizacijas laika Evetric Bulk Flow necaurspidigums palielinas,
tadel tas ir piemerots art krasu mainjjusam zobu struktlram.
Estetisku iemeslu de| tas tiek uzklats biezuma lidz 4 mm sakotnéja
slant I un Il klases restauracijas.

Evetric Bulk Flow cieté gaisma ar vilnu garuma diapazonu 400-500 nm.
Indikacijas

Trikstos$a zoba struktdra sanu (1 un Il klase) zobos

Restauraciju veidi

- Ka sakotngjais slanis/pirmais slanis | un Il klases pastavigo sanu
zobu restauracijas, izmantojot kompozitmaterialus

- Piena zobu restauracijas (I un Il klase).
Jaievero lietosanas ierobezojumi.

Kontrindikacijas
Izstradajuma izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam
ir alerdija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

— Janevar veikt noteiktas darba proceduras.

- lzstradajums nav piemeérots V klases restauracijam (viskozitates de)).

- Estetisku iemeslu de] izstradajums nav piemerots okluzalu virsmu
restauracijai.

- Gaismas intensitati > 1300 mW/cm? nedrikst izmantot piena
zobiem.

—  Evetric Bulk Flow ir kombinéjams ar Evetric® Bulk Fill,
Evetric® (un/vai Tetric® Prime un/vai Tetric® EvoCeram)
un Evetric® Flow.

- lzstradajums ir jauzklaj apkartéjas vides temperatira.
Zema temperatlra ir apgratinats izspieSanas process.

- DaZadu aplikacijas uzga)u lietoSana var padarit materialu

gruti izspiezamu.

- Ja Evetric Bulk Flow tiek klats tiesi pacienta mutg, tad
higienas apsverumu de| uzklasanai paredzetais jirces
uzgalis ir izmantojams tikai vienam pacientam (lai
izslégtu infekciju parnesanu no pacienta uz pacientu).

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Evetric Bulk Flow sastavdalas var izraisit jutigumu.
Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot. Lai noverstu iespéjamu
pulpas kairinajumu, pulpas tuvuma esosas zonas jaaizsarga ar
atbilstosu pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi uzklajiet pulpas
tuvuma esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida bazes un
nosedziet ar athilstoSu zoba cauruma oderi.

Mijiedarbiba

Vielas, kas satur fenolus, pieméram, materiali, kuru sastava ir skarainas
eizenijas/krustnaglinu ella, kave uz metakrilata bazes izveidotu
materialu polimerizaciju. Tade| neizmantojiet $adus materialus ar
Evetric Bulk Flow. Lietojot kopa ar katjonu mutes dobuma skaloSanas
[1dzekliem, aplikuma likvideSanas lidzekliem un hlorheksidinu, var

but noverojama krasas maina.

Khiniskas prieksrocibas
KosJaSanas funkcijas atjaunosana.

Sastavs
Barija stikls, Bis-EMA, kopolimers, aromatiskais metakrilats,
Bis-GMA, iterbija trifluorids, DCP

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 46,4% no tilpuma.
Neorganisko pildvielu dainu izméru diapazons: no 0,15 um fidz 15,5 um.

2 Lietojums

I.  Krasas noteikSana

Pirms krasas noteikSanas notiriet zobus. Krasu nosaka mitram zobam,
izmantojot krasu kodus (piem., Evetric Product Line krasu kodus).
Krasas cilnes krasa athildis kompozitmateriala krasai pec
necaurspidiguma iestasanas, piemeram, pec sacietésanas.

Il. lzolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoldta izolacija.

Ill. Dobuma sagatavoSana

Dobuma sagatavos$ana notiek atbilstosi adhezivas tehnologijas
noteikumiem, proti, pec iespgjas saudzejot zoba cieto substanci.
Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai lenkus. Neveidojiet papildu
pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona. Dobuma
geometriju nosaka galvenokart kariesa izplatiba vai ieprieksejas
restauracijas izmers. Noslipgjiet emaljas malinas priek$zobu regiona.
Zobu aizmugures zona viegli nolidziniet visas asas emaljas malas
(apstrades dimanti, 25-40 um). Visi parpalikumi no dobuma ir jaizskalo
ar udens struklu. Dobums ir janoZave ar gaisu, kura nav tdens vai ejjas
piemaisijumu.

IV. Pulpas aizsardziba/odere

Neizmantojiet oderi, ja tiek lietota emaljas/dentina saistviela. Ja zoba
caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi janoklgj
ar kalcija hidroksida oderem. Pec tam tas japarklaj ar spiedienizturigu
cementu. Pargjas dobuma sieninas nav janoklaj, lai tas varétu izmantot
piesaisteé ar emaljas un dentina saistvielu.

V. Matricas/starpzobu kila ievietoSana

lzmantojiet aptinamo matricu vai sekciju matricu saiti dobumos,
kas ietekme proksimalo zonu, un nostipriniet to ar kiliem.

VI. Kondiciongé$ana/saistvielas uzklasana
Saistvielas uzklasana uz zoba struktlras javeic saskana ar
izmantota izstradajuma razotaja lietoSanas instrukcijam.
Uznemums Ivoclar iesaka lietot universalu saistvielu.

VII. Evetric Bulk Flow uzklasana
- Lai panaktu optimalu rezultatu, uzklgjiet Evetric Bulk Flow slanos,
kuru biezums neparsniedz 4 mm, un pielagojiet to dobuma
sienam, izmantojot piemeérotu instrumentu (pieméram, zondi).
- Uzklasanas laika turiet kanili iemeérktu materialg, lai nepiejautu
gaisa burbuju veidosanos.
- Virs Evetric Bulk Flow ir jauzklaj metakrilatu bazes
universala vai sanu zobu kompozitmateriala slanis.
Apstrade un pulésana javeic saskana ar athilstosajam
lietoSanas instrukcijam.



- Jaizveido proksimalie kontakti, izmantojot matricas sistemu.
Pildmaterials nerada nekadu spiedienu uz matricas lenti.
Pirms cietinasanas ar gaismu un/vai tas laika matricas saites
formu var mainit ar piemérotu rokas instrumentu (piem.,,
lodveida kondensatoru).

- Noversiet nepilnigu polimerizaciju, pietiekami pakjaujot
cietinasanas gaismai.

- leteikumus par apgaismosanas ilgumu (Exposure time)
viena staro$anas reizé un gaismas intensitati (Light intensity)
skatiet 1. tabula (Table 1).

- leverojiet noradijumus par cietinasanas

gaismas lietosanu.

- Izmantojot metala matricu, péc matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un
méles/palatala virzien3, ja netiek izmantota cietinasanas
gaisma Bluephase®.

- Ja gaismas vadotni nevar novietot ideali, piemeram, ta ir parak
talu no kompozitmateriala vai novirzita gaismas izkliedes lenki,
ir javeic kompozitmateriala atkartota cietinasana ar gaismu.

- Jagaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

VIIl. Apstradasana/sakodiena kontrole/pulésana

Pec polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot volframa
karbida vai dimanta nogludinasanas instrumentus. Parbaudiet
sakodienu un artikulaciju, un dinamisko okluziju un veiciet korekciju,
lai uz restauracijas virsmas nepaliktu sakotnéjie saskares punkti vai
nevelami dinamiskas okltzijas nospiedumi. Izmantojiet pulétajus, ka
ari pulésanas diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju
[1dz izteiktam spidumam.

Uzklasanas piezimes

- lzvairieties no cietinasanas gaismas izstarotas gaismas
tiesas saskarsmes ar smaganam, mutes gjotadu vai adu.

- leteicamais pieauguma slana biezums ir atkarigs no cietibas
profila merjumiem.

- Nedezinficgjiet Slirces ar oksidgjoSiem dezinfekcijas lidzekliem.

- Izmantojiet §lircei piemeérotu higiénisku aizsarguzmavu
athbilstosi raZotaja indikacijam.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama $lirce bez
aizsarguzmavas saskaras ar pacienta muti.

- Utilizgjiet piesarnotas §Jirces.

3 Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek butisks negadijums,
sazinieties ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtensteina, izmantojot $o timek|a vietni:
www.ivoclar.com, vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam
iestadem.

- PaSreizgjas lietoSanas instrukeijas ir pieejams timek|a vietné
(www.ivoclar.com).

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclar.com/elFU

- DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgtt no Eiropas
medicinisko ieri¢u datubazes (European Database on Medical

Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082AFILL008JQ

Bridinajumi

- leverojiet informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa
(Safety Data Sheet, SDS) (pieejama vietné www.ivoclar.com).

- Nepolimerizets Evetric Bulk Flow nedrikst nonakt saskare ar
adu/glotadu vai acim. Nepolimerizéta stavokli Evetric Bulk Flow
var iedarboties ka viegls kairinatajs un radit sensibilizaciju ar
metakrilatiem. Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi
nepasarga no metakrilatu sensibilizejosas iedarbibas.

ivoclar.com

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstosi
attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem veér3, ka jebkada darbibu veiksana ar

zobiem mutes dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak aprakstitie kiiniskie atlikusie riski.

- Pildvielas zudums var izraisit nejausu materiala norisanu,
ka de] papildu zobarstniecibas proceduras var but obligatas.

- Gaisa burbuju veidoSanas pildvielas ievietosanas laika var k|Ut par
iemeslu obligatiem papildu arstésanas pasakumiem, kas saistiti
ar zoba strukturas zudumu.

- Jutiba péc operacijas.

- Pildvielas plisumi vai atSkelumi

4  Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- @Iabé§anas temperatura: 2-28°C

- Slirces péc lietoSanas ir tulit janoslédz. Gaisma izraisa
priekslaicigu polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu pec noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz sjircém un
iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu,
lai parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma
sazinieties ar Ivoclar Vivadent AG vai vietéjo izplatitaju.

5 Papildu informacija
Glabat berniem nepiegjama vieta!

Materials ir paredzéts izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas
instrukciju. Razotajs neuznemsies nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ieveroti lietosanas
instrukcijas sniegtie noradijumi vai paredzétais izmantosanas nolks. Lietotaja pienakums ir parliecinaties,
vai izstradajums ir piemerots un lietojams mérkiem, kas nav skaidri aprakstiti instrukcija

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s

ivoclar



Evetric® Bulk Flow

[It]  Naudojimo instrukcija
Polimero pagrindo odontologiné restauravimo medziaga
(intraoraliai kietinama Sviesa)
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Galiniy danty tiesiogines restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas
- Odontologai
- Specialusis mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

JEvetric® Bulk Flow" yra takusis Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis
kompozitas (225 % Al) tiesioginéms galiniy danty restauracijoms
(pagal IS0 4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupé). ,Evetric Bulk Flow"
taip pat galima naudoti norint restauruoti sakandZio pavirsius.

100 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta dentino, o

200 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta emalio spinduliy
nepralaidumui. Kadangi ,Evetric Bulk Flow" nepermatomumas didéja
kietinant, jis tinkamas pakitusios spalvaos danty strukttroms. Dél
estetiniy priezasciy | ir Il klasés restauracijose jis dengiamas kaip
pradinis,

ne storesnis nei 4 mm sluoksnis.

LEvetric Bulk Flow" kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje.

Indikacijos
triksta galiniy danty (l'ir Il klasés) struktdros

Restauracijy tipai

—  Apatinis / pirminis | ir Il klasés nuolatiniy galiniy danty
kompozito restauracijy sluoksnis

- UZpakaliniy pieniniy danty restauracijos (I ir Il klasé).
Turi buti laikomasi naudojimo apribojimu.

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra
alergiskas bet kokioms Sios medziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatytos darbo proceduros negali buti taikomos.

- Gaminys netinka V klasés restauracijoms (dél savo klampumo).

- Dél estetiniy priezas¢iy gaminys netinka kramtomiesiems
pavirSiams restauruoti.

- Sviesos intensyvumas > 1300 mW/cm? neturi biti
naudojamas pieniniams dantims.

- ,Evetric Bulk Flow" galima naudoti su ,Tetric® PowerFill",
LJEvetric® Bulk Fill", Evetric® (ir/arba ,Tetric® Prime"
ir/arba ,Tetric® EvoCeram") ir ,Evetric® Flow".

- Tepkite gaminj kambario temperaturoje.
Vésioje temperatiroje medziaga sunku iSspausti.
- Naudojant skirtingus antgalius, medziagq gali buti sunku iSspausti.
- Jei Evetric Bulk Flow" dedamas tiesiai | paciento burnos
ertme, higienos sumetimais Svirksto antgalj galima naudoti
tik vienam pacientui dél higienos (kryZminés tar$os tarp
pacienty prevencija).

Salutinis poveikis

Retais atvejais ,Evetric Bulk Flow" sudedamaosios dalys gali padidinti
jautruma. Tokiais atvejais gaminio naudoti negalima. Kad nebdty
dirginama pulpa, sritis arti pulpos reikia apsaugoti tinkama pulpos
arba dentino apsaugine medziaga. Galima naudoti kalcio hidroksido
pagrindo preparatq srityse arti pulpos ir uzdengti tinkamu ertmes
pamusalu.

Saveikos

Fenolio pagrindo medZiagos, pavyzdZiui, medZiagos su eugenoliu /
gvazdiky aliejumi, slopina metakrilato pagrindo medZiagy
polimerizacija. Dél to negalima naudoti tokiy medziagy kartu su
JEvetric Bulk Flow". Naudojant su katijoniniais burnos skalavimo
skysciais, apnasas dazanciomis medziagomis arba chlorheksidinu,
gali pakisti spalva.

Klinikiné nauda
Kramtymo funkcijos atktrimas

Sudétis
Bario stiklas, Bis-EMA, kopolimeras, aromatinis metakrilatas,
Bis-GMA, iterbio trifluoridas, DCP

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 46,4 % tdrio.
Neorganinio uzpildo daleliy dydis: 0,15-15,5 um.

2 Naudojimas

I.  Atspalvio nustatymas

Prie$ nustatydami atspalvj, dantis nuvalykite. Atspalvis renkamas, kol
dantis dar drégnas, naudojant spalvy rakta (pvz., ,Evetric Product Line"
spalvy raktg). Atspalviy skirtuko atspalvis atitinka kompozito atspalvj
po neskaidrumo pasikeitimo, t. y. po polimerizacijos.

Il.  Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuciai izoliuoti.

Ill.  Ertmés paruosimas

Ertmé ruosiama pagal adhezinés technikos principus, t. y. iSsaugant
kuo daugiau danties struktdros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir
kampu. Neformuokite papildomy nisy éduonies nepaZeistose vietose.
Ertmés matmenis lemia éduonies isplitimas arba senos restauracijos
dydis. Suformuokite emalio krasty nuoZulnuma priekiniy danty srityje.
Galiniy danty srityje lengvai uzapvalinkite astrius emalio krastus
(baigiamieji deimantiniai instrumentai, 25-40 pum). Pasalinkite visus
likugius i$ ertmeés vandens srove. Nusausinkite ertme oro srove be
vandens ir alyvos.

IV. Pulpos apsauga / pamusalas

Naudodami emalio / dentino surisimo medZiaga, netepkite pamusalo.
Tik arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti kalcio
hidroksido pamusalu. Po to jas uzdenkite spaudimui atspariu cementu.
Nedenkite likusiy ertmés sieneliy, kad jos galety buti naudojamos
jungciai su emalio ir dentino risikliu sudaryti.

V. Matricos / tarpdanéiy pleistuko jdéjimas
Ertméms, apimancioms proksimaline sritj, naudokite juosiamajq arba
segmentine matricos juosty ir jq prispauskite pleistukais.

VI. Kondicionavimas / riiklio tepimas
Danties struktlra patepkite risamaja medZiaga pagal
naudojamo produkto gamintojo naudojimo instrukcijas.
Jvoclar" rekomenduoja naudoti universalius klijus.

VII. ,Evetric Bulk Flow" déjimas
- Norédami gauti optimaly rezultatg, tepkite ,Evetric Bulk Flow"
ne storesniais nei 4 mm staorio sluoksniais ir pritaikykite jj prie
ertmés sieneliy naudodami tinkamus instrumentus (pvz, zondg).
- Tepdami laikykite kaniulés antgalj jmerkta | medZiaga, kad
nesusidaryty burbuliuky.
- Evetric Bulk Flow" reaikia padengti metakrilato pagrindo
universaliu arba galiniy danty kompozito sluoksniu.
Apdoroti ir formuoti reikia pagal atitinkamas naudojimo
instrukcijas.



- Proksimalinius kontaktus reikia formuoti naudojant matricos
sistema. Plombavimo medZiaga nespaudZia matricos. Matrica
galima suformuoti tinkamu rankiniu instrumentu (pvz., rutuliniu
plombavimo instrumentu) prie$ kietinant Sviesa.

- Kadisvengtuméte nevisiskos polimerizacijos, uztikrinkite
pakankama Svietima kietinimo lempa.

- Rekomendacijas dél ekspozicijos trukmés (,Exposure time")
kiekvienu etapu ir $viesos intensyvumo (,Light intensity")
rasite 1lenteléje (,Table 1").

- EE] Butina laikytis kietinimo

lempos naudojimo instrukeijy.

- Kainaudojate metaline matricg, iSéme matricq papildomai

polimerizuokite kompozitine medZiagq i$ Zandinés ir liezuvinés /

gomurines puses, jei nenaudojate ,Bluephase®” kietinimo lempos.

- JeiSviesolaidZio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz., didelis
atstumas iki kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas,
dar karta Sviesa sukietinkite kompozitine medziaga.

- JeiSviesolaidzio antgalio skersmuo yra mazesnis uz restauracijos
skersmenij, atlikite persidengimo polimerizacija, kad buty
uzdengtos visos restauracijos sritys.

VIIl. UZbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacijg pasalinkite bet kokios medZiagos pertekliy
deimantiniais arba volframo karbido baigiamaisiais instrumentais.
Patikrinkite okliuzijg ir Zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite,
kad iSvengtumete iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirsiumi. Nupoliruokite restauracija iki
smarkaus blizgesio poliravimo instrumentais ir poliravimo diskais bei
juostelémis.

Pastabos dél naudojimo

- Stenkités nenukreipti kietinimo lempos tiesiogiai
i neapsaugotas dantenas, gleiving ar oda.

- Rekomenduojamas sluoksnio storis pagrijstas kietumo
profilio matavimais.

- Svirksty negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis
dezinfekavimo medziagomis.

- Naudokite tinkama apsaugine SvirkS§to mova, nurodyta gamintojo.

- Nepriglauskite daugkartinio naudojimo Svirksto be apsauginés
imauteés prie paciento burnos.
- ISmeskite panaudotus Svirkstus.

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite
su Ivoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclar.com,
arba su artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetaingje
(www.ivoclar.com).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclar.com/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILL0O08JQ

|spéjimai
- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDS)
(ji rasite adresu www.ivoclar.com).

- Nepolimerizuotas ,Evetric Bulk Flow" neturéty liestis su oda /
gleivinémis ar patekti | akis. Nepolimerizuotas ,Evetric Bulk Flow"

gali Siek tiek dirginti ir sukelti padidéjusj jautruma metakrilatams.

Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

ivoclar.com

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia iSmesti laikantis atitinkamuy nacionalinés

teises reikalavimu.

Liekamoyji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra

susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos.

- Atsilaisvinus plombai, medZiaga galima netycia praryti ir
dél to gali prireikti papildomy danty proceduruy.

- Del oro burbuliuky atsiradimo plombavimo metu gali bati
reikalingos papildomos gydymo priemones, susijusios su
danties strukttros praradimu.

- Pooperacinis jautrumas

- UzZpildo lGZis arba nuskilimas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperattra: 2-28 °C

- Panaudoje Svirkstus, juos iskart uzdarykite.
Kontaktas su Sviesa lemia iSankstine polimerizacija.

- Nenaudokite produkto pragjus nurodytai galiojimo pabaigos
datai.

- Galiojimo data: Zr. informacijq ant Svirksty ir pakuociy.

- Prie$ naudodami apzitreékite, ar pakuoteé ir gaminys nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités  ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo
vietinj platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

Medziaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima tik pagal naudojimo instrukcijas. Mes
neprisiimame atsakomybés uZ patirta Zala, jei nesilaikysite instrukcijy arba ignoruosite informacija apie
nurodyta naudojimo sritj. Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir ar gali bati naudojama bet kokiam tikslui,
nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybeé.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s

ivoclar



