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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

Product description:

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

Natural Elegance Bulk Fill contains 86 % by weight inorganic filler (= 70.1 % by volume) ina
methacrylate matrix.

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

Shade:
Universal (U)

Indications:
- Class | and Il posterior fillings
— Core build-up

Contraindications:

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

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

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use and the
relevant product standards.

User:

Natural Elegance Bulk Fill should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Preparation:

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

Cavity preparation:

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

Creating a dry working field:

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

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

Pulp protection:

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

Bonding materials:

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

Application:

Syringe: Apply the Natural Elegance Bulk Fill and adapt it with a suitable instrument.
Caps: Insert Natural Elegance Bulk Fill Caps into the opening of the dispenser (follow
instructions for use). Turn the cap into desired direction and remove the protective top.
Apply Natural Elegance Bulk Fill directly into the cavity by slowly and evenly pressing
the levers of the dispenser together.

Light-curing:

Natural Elegance Bulk Fill is specially formulated for applying in layers of up to 4 mm.
Higher fillings must be built up in layers and each layer cured separately with a
polymerisation lamp:

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

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

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

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

Inadequate curing may lead to discolouration and pulpal complications.

Finishing:

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

Warnings, precautionary measures:

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

- Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol, inhibit
the curing of Natural Elegance Bulk Fill. Therefore, do not use zinc oxide eugenol

cements or other eugenol-containing substances in combination with Natural Elegance

Bulk Fill.

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

C i (in order
Barium aluminium borosilicate glass, BisGMA, UDMA silicon dioxide, barium sulphate,
TEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

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

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

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

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Natural Elegance Bulk
Fill can be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed).

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

Natural Elegance Bulk Fill es un composite hibrido fotopolimerizable, altamente radiopaco,
especialmente concebido para una aplicacion rapida sobre los dientes posteriores.
La combinacién de una nueva tecnologia de relleno multihibrida con un sistema
iniciador innovador crea un material de restauracion que exhibe minima contraccion de
polimerizacién y una excelente profundidad de curado.

Natural Elegance Bulk Fill puede ser incluso polimerizado en incrementos de 4 mm
con un corto tiempo de polimerizacién. Natural Elegance Bulk Fill genera tensiones
de polimerizacion reducidas para asegurar restauraciones con margenes integros. Las
propiedades fisicas y la alta resistencia a la abrasién son lo suficientemente elevadas
para restauraciones que soporten cargas oclusales.

Natural Elegance Bulk Fill contiene un 86 % de relleno inorganico en peso (=
% en volumen), en una matriz de metacrilatos.

Natural Elegance Bulk Fill se polimeriza con luz halégena o LED en el espectro azul y
esta disponible en practicas jeringas o en Caps para aplicacion directa.

un 70,1

Color:
Universal (U)

Indicaciones:
— Terapia de obturaciones para posteriores clase | y Il
- Reconstruccién de mufiones

Contraindicaciones:

Natural Elegance Bulk Fill contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar Natural
Elegance Bulk Fill.

Pacientes destinatarios:
Natural Elegance Bulk Fill puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuari
La aplicacion de Natural Elegance Bulk Fill debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos de
contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Preparacion cavitaria:

Es esencial efectuar una preparacién minima (técnica de obturacion adhesiva)
preservando la estructura dental sana. A continuacion, limpiar y secar la cavidad.
Secado:

Genere un campo suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique de goma.
Colocar la matriz:

Tomar medidas correspondientes en las areas en las que pueda fluir el Natural Elegance
Bulk Fill aplicado. El uso de matrices transparentes que se acufian en areas aproximadas
es ventajoso. Una separacion minima facilita la configuracién de los contactos
aproximados y la colocacion de la matriz.

Proteccién pulpar:

Se deberia aplicar una proteccion pulpar apropiada en el area cerca de la pulpa, que
deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, Natural Elegance Bulk Fill se aplica con un adhesivo para
dentina-esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesién fotopolimerizables.
Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que a la preparacion (técnica de
grabado) y el acabado se refiere.

Aplicacion :

Jeringa: Aplique el Natural Elegance Bulk Fill y adaptelo con un instrumento adecuado.
Caps: Insertar Natural Elegance Bulk Fill Caps en la apertura del dispensador
(respectar las instrucciones de uso correspondientes). Girar los Caps en la direccion
deseada y quitar el cierre protector. Aplicar o Natural Elegance Bulk Fill directamente
en la cavidad presionando la palanca lenta y regularmente.

Fotopolimerizacion:

Natural Elegance Bulk Fill esta especialmente formulado para aplicarse en capas de
hasta 4 mm.

Restauraciones mas extensas deben ser aplicadas por capas, cada una curado por
separado con una lampara de polimerizacion:

10 s cuando se empleen lamparas con 800 6 mas mW/cm? de potencia,

20 s cuando se empleen lamparas de 500 a 800 mW/cm?.

El extremo de la guia de luz de la lampara debe estar lo mas préximo posible a la
restauracion.

Asegurese que toda la superficie de la restauracion esté completamente expuesta a
la luz. Se recomienda una adicional exposicién de los accesibles estuches proximales
de lingual respectivamente vestibular. Si se usan matrices metdlicas, éstas se deben
quitar de antemano.

Sila fuente de luz esta a mas de 5 mm de la superficie, debe asumirse que la profundidad
de curado sera reducida y que sélo el area iluminado por el cono de luz sera polimerizado.
Un curado inadecuado puede conducir a decoloraciones y complicaciones pulpares.

Acabado:

Después de remover las matrices, la restauracion puede ser inmediatamente
ajustada por desgaste y pulida utilizando refrigeracion (p. ej. con diamante de grano fino/
ultrafino, pulidores). Finalmente se deberia fluorizar el diente.

dep i

- Las capsulas Natural Elegance Bulk Fill deben utilizarse en un unico paciente. Las
capsulas deben aplicarse con una presién uniforme, no demasiado intensa.

- Sustancias fendlicas, te preparados que contengan eugenol y timol,
alteran el endurecimiento de Natural Elegance Bulk Fill. Se debe evitar, por eso, el
uso de cementos de 6xido de cinc eugenol u otros materiales a base de eugenol en
combinacion con Natural Elegance Bulk Fill.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de comprobar
los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los fines de aplicacion
previstos.

(segun en orden
VIdI’\O de borosilicato de aluminio y bario, BisGMA, UDMA, diéxido de silicio, sulfato de
bario TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

de
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Puede refrigerarse. Tras la extraccion del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma por la accién de la
luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:

Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o permanente
de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las amenazas graves para
la salud publica que se hayan producido o puedan producirse en relacion con Natural
Elegance Bulk Fill, deben notificarse al fabricante y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Natural Elegance Bulk Fill
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

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

Natural Elegance Bulk Fill réduit les tensions dues a la rétraction permettant des
restaurations avec des bordures |ntegra\es La reslstance physique et la haute résistance
al'abrasion sont parfaitement aux pécifiques d’obturations devant
supporter une force de mastication.

Natural Elegance Bulk Fill comprend 86 % de charges inorganiques en masse (soit 70,1
% en volume) dans une matrice de méthacrylate.

LED par diodes avec un spectre bleu et est disponible en seringues pratiques ou en
Caps pour une application directe.

Teinte :
Universelle (U)
Indi
— Thérapie d’obturation pour postérieures classe | et Il
— Reconstitution de moignons

Contre-indications :

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

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

C éristi de per

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

Utilisateurs :

L’application de Natural Elegance Bulk Fill est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

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

Préparation des cavités :

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

S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons ['utilisation d’une digue en
caoutchouc.

Mise en place d’une matrice :

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

Protection de la pulpe :

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

Matériau de bonding :

Natural Elegance Bulk Fill est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding
ameélo-dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir
le mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mordangage) et la
manipulation.

Application :
Seringue : Appliquer Natural Elegance Bulk Fill et le fagonner a I'aide d’un instrument
adéquat.

Caps : Insérer la capsule dans I'ouverte du distributeur (respecter le mode d’emploi
correspondant). Tourner la capsule dans la direction désirée et enlever I'embout de
protection. Appliquer Natural Elegance Bulk Fill directement dans la cavité en pressant
doucement et régulierement le levier du distributeur.

Photopolymérisation :

Natural Elegance Bulk Fill est spécialement formulé pour une application en couches
Natural Elegance Bulk Fill polymérise par exposition a la lumiére halogéne ou la lumiére
allant jusqu’a 4 mm.

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

10 s pour des lampes avec une puissance d’éclairage de 800 mW/cm? ou plus.

20 s pour des lampes avec une puissance d’éclairage de 500 a 800 mW/cm?.

La sortie du guide faisceau doit étre placée le plus prés possible de la restauration.

Il est essentiel de s’assurer que toutes les zones de I'obturation sont suffisamment
photopolymérisées. Une exposition additionnelle des secteurs proximaux du cé6té lingual
ou vestibulaire est recommandée. Enlever toute matrice métallique auparavant.

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

Une polymérisation insuffisante peut entrainer une coloration et des complications

sur la pulpe.

Finition :

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

Remarques, précautions :

— Nutiliser les capsules Natural Elegance Bulk Fill que pour un seul patient. Exercer
une pression réguliére, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

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

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

Composition (par teneur décroissante) :
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, BisGMA, UDMA, dioxyde de silicium, sulfate de
baryum, TEGDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consif de et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. La conservation dans un réfrigérateur
est possible. Refermer immédiatement apreés 'usage les seringues afin d’éviter une action
de la lumiére pouvant provoquer une polymérisation. Ne plus utiliser le produit aprés la
date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique de
Natural Elegance Bulk Fill dans la banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN I1SO 4049

Produktbeschreibung:

Natural Elegance Bulk Fill ist ein lichthartendes, hochréntgenopakes Hybridcompo-
site, das speziell fiir eine zeit-6konomische Anwendung im Seitenzahnbereich konzipiert
wurde. Die Kombination einer neuen Multi-Hybrid-Fiillstofftechnologie mit einem inno-
vativen Initiatorsystem bildet die Grundlage fiir ein Fillungsmaterial mit sehr geringer
Polymerisationsschrumpfung und exzellenten Durchhértungseigenschaften.
Natural Elegance Bulk Fill bietet somit die Méglichkeit, Inkrementdicken bis 4 mm mit
sehr kurzen Belichtungszeiten sicher auszuhérten. Die reduzierten Schrumpfungsspan-
nungen bei Natural Elegance Bulk Fill liefern die Basis fiir randdichte Restaurationen.
Die physikalische Festigkeit und hohe Abrasionsresistenz wurden auf die speziellen Er-
fordernisse bei Kaukrafttragenden Fiillungen abgestimmt.

Natural Elegance Bulk Fill enthalt 86 Gew.-% anorganische Filllstoffe (entspr. 70,1 Vol.-
%) in einer Methacrylatmatrix.

Natural Elegance Bulk Fill hartet durch Halogen- oder LED-Licht mit blauem Farbspek-
trum aus und ist sowohl in praktischen Dosierspritzen als auch in Caps zur direkten Ap-
plikation erhaltlich.

Farbe:
Universal (U)

Indikationen:
- Fullungstherapie im Seitenzahnbereich Klasse | und Il
- Stumpfaufbau

Kontraindikationen:

Natural Elegance Bulk Fill enthédlt Methacrylate und BHT. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Natural Elegance Bulk
Fill ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Natural Elegance Bulk Fill kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Natural Elegance Bulk Fill erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte markieren. Vor
der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.

Kavitdtenpraparation:

Grundsatzlich sollte eine minimale Praparation (Adhasive Fullungstechnik) unter Erhalt
gesunder Zahnsubstanz erfolgen. AnschlieBend Kavitat reinigen und trocknen.
Trockenlegung:

Fir ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

Matrize platzieren:

Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte Natural Elegance Bulk Fill abflieBen kann, ent-
sprechende MaBnahmen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen Be-
reich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung
und das Anlegen der Matrize.

Pulpaschutz:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der gege-
benenfalls mit einem stabilen Zement tiberschichtet wird.

Bondmaterial:

Natural Elegance Bulk Fill wird in der Adhasivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond
angewandt. Es kénnen alle lichthdrtenden Bondingmaterialien verwendet werden.
Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Spritze: Natural Elegance Bulk Fill applizieren und mit geiegnetem Instrument adap-
tieren

Caps: Caps in die Offnung des Dispensers einlegen (entsprechende Gebrauchsanwei-
sung beachten). Caps in die gewiinschte Richtung drehen und Schutzkappe abnehmen.
Natural Elegance Bulk Fill durch langsames, gleichmaBiges Zusammendriicken der
Dispenserhebel direkt in die Kavitét applizieren.

Lichthartung:

Durch die spezielle Formulierung kann Natural Elegance Bulk Fill in bis zu 4 mm dicken
Schichten appliziert werden.

Hohere Fiillungen schichtweise applizieren, jede Schicht separat mit einer Polymerisa-
tionslampe lichthérten:

10 s bei Lampen mit einer Lichtleistung von mind. 800 mW/cm?.

20 s bei Lampen mit einer Lichtleistung von 500 bis 800 mW/cm?.

Die Lichtaustrittséffnung des Lichtleiters sollte dabei so nah wie méglich an die
Restauration gebracht werden.

Es ist darauf zu achten, dass jeder Bereich der Fiillung ausreichend belichtet wird. Eine
zusétzliche Belichtung von den zugénglichen Approximalkasten von oral bzw. vestibular
ist empfehlenswert. Bei Verwendung von Metallmatrizen sind diese vorher zu entfernen.
Betragt der Abstand des Lichtaustrittfensters mehr als 5 mm, so ist mit schlechteren
Durchhartungstiefen und einer auf den Bereich des auftreffenden Lichtkegels beschrank-
ten Aushértung zu rechnen.

Eine ungentigende Aushartung kann zu Verfarbungen und pulpitischen Beschwerden
fihren.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Flllung kann unmittelbar nach dem Entfernen
der Matrizen unter Kiihlung erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer,
Polierer). Zum Abschluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

- Natural Elegance BulkFill Caps jeweils nurfiir einen Patienten verwenden. Caps mitgleich-
maéBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate
flihren zu Aushartungsstérungen von Natural Elegance Bulk Fill. Die Verwendung von

Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung

mit Natural Elegance Bulk Fill ist daher zu vermeiden.

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

(nach Gehalt):

Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, UDMA, Siliciumdioxid, Bariumsulfat, TEGDMA,
Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

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

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Natural Elegance Bulk Fill
aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind dem Hersteller und der zustandigen
Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte ber Sicherheit und klinische Leistung fiir Natural Elegance Bulk
Fill sind in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Istruzioni per 'uso
[MD] UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

IT

Descrizione del prodotto:

Natural Elegance Bulk Fill & un composito ibrido imeri: , altamente

realizzato in modo specifico per I'utilizzo rapido ed efficace nei settori posteriori. Grazie a\la
combinazione di una nuova tecnologia del riempimento multi ibrido e dell'innovativo sistema
di attivazione, & stato possibile ottenere un materiale d’otturazione che si caranenzza per

abil

Rifinitura:

Dopo la rimozione della matrice, I'otturazione pud essere immediatamente rifinita e lucidata
mentre si raffredda (ad. es. con diamantate fini o extra fini, polisher). Come ultimo passag-
gio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni:
- Utilizzare le capsule Natural Elegance Bulk Fill solo per un paziente. Applicare le
capsule esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

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

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

C iz (in ordine in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, BisGMA, UDMA, diossido di silicio, solfato di bario,
TEGDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

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

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

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

la minima contrazione da polimerizzazione e I'eccellente profondita di polimeri;

Natural Elegance Bulk Fill pud essere polimerizzato persino in incrementi di 4 mm e con
tempi di polimerizzazione molto brevi.

Per assicurare restauri con margini integrali Natural Elegance Bulk Fill si distingue per
il ridotto stress da contrazione. | valor\ di forza fisica e resistenza all’abrasione sono
sufficientemente elevati per i a carico occlusale.

Natural Elegance Bulk Fill contiene I'86 % di riempitivo inorganico in peso (=
volume) in una matrice di metacrilato.

Natural Elegance BulkFill viene polimerizzato conlampadaalogenaoalED conspettroblued &
disponibile in pratiche siringhe o Caps per applicazione diretta.

70,1 % in

Colore:
Universale (U)

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

Controindicazioni:

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

Target di pazienti:

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

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

Utilizzatore:

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

Natural Elegance Bulk Fill hardt ult met ha\ogeen- of LED-licht met een blauw
kleurenspectrum en is zowel in alsin i Caps voor directe
applicatie.

Kleur:
Universeel (U)

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

Contra-indicaties:

Natural Elegance Bulk Fill bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Natural Elegance Bulk Fill moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:

Natural Elegance Bulk Fill kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:

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

Gebruiker:

Natural Elegance Bulk Fill wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

L’applicazione di Natural Elegance Bulk Fill deve essere da un utili

e con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

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

Preparazione di cavita:

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

Creazione di un campo di lavoro asciutto:

Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso di una
diga di gomma.

Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che Natural Elegance Bulk Fill non fuoriesca
dalla aree di applicazione. Le matrici traslucenti, applicate nell’area interprossimale, rappre-
sentano un vantaggio. Una minima separazione facilita la modellazione del contatto pros-
simale e I'inserimento della matrice. Una minima separazione facilita la modellazione del
contatto prossimale e I'inserimento della matrice.

Protezione della polpa:

Se necessario, in prossimita della polpa & possibile applicare un liner di protezione, rico-
perto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Natural Elegance Bulk Fill viene impiegato con un adesivo smalto-
dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopohmenzzablh Per quanto

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

Caviteitspreparatie:

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

Droogleggen:

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

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte Natural Elegance Bulk
Fill weg kan vloeien. Het gebruik van translucente matrixen biedt voordelen door deze
V-vormig te plaatsen in het approxi gebied. i separatie verger jkt de
approximale kontaktvormgeving en het plaatsen van de matrix.

Pulpa bescherming:

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpabeschermingsmateriaal
aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met een stabiel cement bedekt kan worden.
Bondingsmateriaal:

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

Toepassing:

Draaispuiten: Natural Elegance Bulk Fill appliceren en met een geschikt instrument
adapteren.

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

riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e alla e, & necessario seguire
le rispettive istruzioni per I'uso.

Applicazione:

Siringhe: Applicare Natural Elegance Bulk Fill e modellarlo con uno strumento adeguato.
Caps: Inserire Natural Elegance Bulk Fill Caps nell’apertura dell’apposito dispenser (os-
servando le istruzioni d’uso). Girare la capsula nella posizione desiderata e togliere il cap-
puccio. Applicare Natural Elegance Bulk Fill direttamente nella cavita esercitando una
pressione lenta e regolare sulla leva dell’applicatore.

Fotopolimerizzazione:

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

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

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

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

Il terminale di emissione della luce deve essere posizionato il pil vicino possibile al restauro.
Assicurarsi che ogni sezione dell’otturazione sia completamente esposta alla luce.

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

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

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

langzaam en gelijkmatig in te knijpen.
Lichtuitharding:
Door de specials
4 mm dik.

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

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

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

Het lichtvenster van de lichtgeleider moet daarbij zo dicht mogelijk bij de restauratie worden
gebracht. Er moet op worden gelet dat de vulling overal voldoende worden belicht. Het is
aan te bevelen de bereikbare approximale boxen nogmaals, vanaf oraal respectievelijk
vanaf vestibulair, extra te belichten.

Als de afstand vanaf het lichtvenster meer dan 5 mm bedraagt moet rekening
worden gehouden met een geringere uithardingsdiepte en een uitharding die
beperkt blijft tot de omvang van de lichtkegel. Een onvoldoende uitharding kan
verkleuringen en pulpitis veroorzaken.

Afwerken:

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

nenstellingkan BulkFill aangebracht wordenin lagen tot

- Gebruik Natural Elegance Bulk Fill- caps altijd slechts bij één patiént. Breng de caps
aan met een gelijkmatige, niet te hoge druk.
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— Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden tot
uithardir i 1 van Natural Bulk Fill. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met Natural
Elegance Bulk Fill dient daarom te worden vermeden.

Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door ons
geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

(naar dalend

Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, BisGMA, UDMA, siliciumdioxide, barium-sulfaat,
TEGDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

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

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

Meldingsplicht:
Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een ernstige
bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met Natural Elegance Bulk Fill
zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan de fabrikant en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Natural Elegance Bulk
Fill zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Instrucoes de utilizacao
|MD| UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descricao do produto:

Natural Elegance Bulk Fill é um compésito hibrido fotopolimerizavel e altamente
radiopaco, que foi especificamente concebido para uma aplicagao rapida e econdmica
na regiao dos dentes posteriores. A combinagao de uma nova tecnologia de cargas multi-
hibridas com um inovador sistema iniciador constitui a base de um material de restauragao
que beneficia de uma contragao de polimerizagdo muito diminuta e uma excelente
profundidade de polimerizagao.

Natural Elegance Bulk Fill permite assim polimerizar eficazmente espessuras incrementais
até 4 mm com tempos de icdo muito reduzidos. Natural Bulk Fill gera
apenas tensdes de contragdo diminutas, possibilitando, desta forma, restauragées com um
bom selamento marginal. As propriedades fisico-mecéanicas e a elevada resisténcia
a abrasdo foram aj aos requisito iais das restauragdes sujeitas a
cargas oclusais.

O Natural Elegance Bulk Fill contém 86 % p/p de particulas de cargainorganica (que corresp. a
70,1 % v/v) numa matriz de metacrilato.

Natural Elegance Bulk Fill polimeriza-se sob a agéo de luz de halogéneo ou de luz LED
no espectro de luz azul e estéa disponivel numa pratica seringa doseadora ou em Caps
para aplicag@o direta.

Cor:

Universal (U)

Indicacées:

— Restauragdes posteriores de classes | e Il

- Reconstrugao de cotos

Contraindicagoes:

Natural Elegance Bulk Fill contém metacrilatos e BHT. Natural Elegance Bulk Fill nao
deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Natural Elegance Bulk Fill pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdao em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do Natural Elegance Bulk Fill é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentéria.

Aplicacao:

Preparacgao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusais. Colocar
o material a temperatura ambiente antes da utilizag&o.

Preparagao da cavidade:

Por principio, deve efetuar-se uma preparagdo minimamente invasiva (técnica de
restauragao adesiva), conservando o tecido dentario duro saudavel. Em seguida, limpe
e seque a cavidade.

Secagem do campo de trabalho:

Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco. Recomenda-se o
uso de um dique de borracha.

Colocacao de uma matri;
Em determinadas éreas, é tomar medidas para que Natural Ele-
gance Bulk Fill ndo escorra para fora do local aplicado. O uso de matrizes transparentes
e cunhas em dreas proximais é vantajoso. Uma separagéo minima facilita a conformagao
do contato proximal e a insercao da matriz.

Proteccao pulpar:

Em éareas proximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para a protegao
pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.

Material adesivo:

Natural Elegance Bulk Fill é usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e
esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que diz
respeito a preparagao (técnica de gravagao), assim como ao processamento, devem ser
respeitadas as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Aplicacao:

Seringa: Aplicar o Natural Elegance Bulk Fill e espalha-lo com um instrumento adequado.
Caps: Coloque o Natural Elegance Bulk Fill Caps na abertura do aplicador e siga as
respetivas instrugdes de utilizagao. Girar a Caps no sentido desejado e remover a tampa
protetora. Aplicar o Natural Elegance Bulk Fill diretamente na cavidade, premindo a
alavanca do aplicador lenta e uniformemente.

Fotopolimerizagao:

Gragas a sua férmula especial, o Natural Elegance Bulk Fill pode ser aplicado em
camadas com uma espessura maxima de 4 mm.

Restauragées mais profundas devem ser aplicadas camada a camada,
fotopolimerizando-se cada uma delas separadamente com a luz polimerizadora:

10 s no caso de lampadas com uma intensidade luminosa de 800 mW/cm? ou mais.

20 s no caso de lampadas com uma intensidade luminosa de 500 a 800 mW/cm?.
Durante este processo, a extremidade do guia de luz devera estar o mais proximo possivel
da restaurag@o.

Certifique-se de que todas as areas da restauragao sao suficientemente expostas a luz.
Recomendamos uma polimerizagéo adicional pelo lado lingual ou vestibular acessivel.
Caso utilize uma matriz metalica, remova-a previamente.

Se a distancia da extremidade do guia de luz for superior a 5 mm, devera contar com uma
polimerizag@o menos profunda, circunscrita apenas a area na qual o cone de luz incide.
Uma polimerizagdo insuficiente pode causar alteragbes de cor e complicagdes
pulpares.

Acabamento:

O acabamento e o polimento da restauragédo podem ser efetuados imediatamente apds
a remogao das matrizes, sob arrefecimento (p. ex. com brocas diamantadas finas ou ex-
trafinas, pontas especiais para polimento). Por Ultimo, deve ser realizada a aplicagao de
fluoretos no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaugao:

- Utilizar as capsulas Natural Elegance Bulk Fill em apenas um paciente. Aplicar as
capsulas com uma pressao uniforme, mas nao muito elevada.

- As substancias fendlicas, 1ente os pr que contém eugenol ou timol,
interferem na polimerizagdo do Natural Elegance Bulk Fill. Por isso, evite usar cimentos
de 6xido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham eugenol junto com o
Natural Elegance Bulk Fill.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sao adequados para o uso pretendido.

C ica na ordem
Vidro de bario aluminio borosilicato, BisGMA, UDMA, éxido de silicio, sulfato de bario,
TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. E possivel o armazenamento no frigorifico. Fechar as
seringas imediatamente apds a remogao do material para evitar a exposicéo a luz e a
consequente polimerizagao. Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do estado
de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco para a saide
publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com Natural Elegance
Bulk Fill devem ser comunicadas ao fabricante e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Natural Elegance Bulk Fill estao
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 4049

Popis produktu:

Natural Elegance Bulk Fill je svétlem tuhnouci, vysoce rentgen kontrastni hybridni
kompozitum vyvinuté specidlné pro ¢asové a cenové tsporné pouziti v distalnim tseku
chrupu. Kombinace nové technologie multi-hybridnich piniv s inovativnim systémem
iniciator( tvori zaklad vypliiového materialu vykazujiciho minimalni polymera&ni smrstovani
a vynikajici hloubku vytvrzeni. Natural Elegance Bulk Fill je mozné spolehlivé vytvrdit
dokonce i ve vrstvach silnych 4 mm a za velmi kratké doby polymerace. Natural Elegance
Bulk Fill podstupuje snizené smrstovaci napéti, ¢imz zajistuje vypIné s celistvymi okraji.
Fyzikalni pevnost a vysoka odolnost vii&i abrazi jsou vice nez dostate¢né pro vypiné
zatizené zvykacim tlakem.

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

Natural Elegance Bulk Fill se vytvrzuje halogenovou nebo LED lampou s modrym
spektrem a je k dostani v praktickych stfikackach nebo kapslich pro pfimé nanaseni.

Odstin:
Univerzéina (U)

Indikace:
— Distalni vypIné kavit I. a Il. tfidy
~ Korunkové dostavby

Kontraindikace:
Natural Elegance Bulk Fill obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Natural Elegance Bulk Fill je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Natural Elegance Bulk Fill Ize pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim uréeného Ucelu pouziti a
prislusnych standardd vyrobk.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Natural Elegance Bulk Fill provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékarstvi.

Pouzi
Pfiprava:

Vycistéte zuby, které se budou osetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body okluze. Pfed
pouzitim nechte material ohfat na pokojovou teplotu.

Preparace kavity:

Je zésadni preparovat zub minimalné invazivnim zptsobem (adhezivni vypIné) a zachovat
zdravé zubni struktury. Poté kavitu vyGistéte a vysuste.

Zaijisténi suchého pracovniho pole:
Pracovni pole musi byt skuteéné zcela suché. Doporucuje se pouziti kofferdamu.
Umisténi matrice:

V oblastech, kde by mohlo nanesené Natural Elegance Bulk Fill vytéci provedte
odpovidajici opatfeni. Vyhodné je pouziti translucentnich matric, které jsou aproximalné
Klinovité.

Minimalni separace usnadfiuje tvarovani aproximalnich kontakt a umisténi matrice.
Ochrana drené:

V tésné blizkosti diené je mozné v nutnych pfipadech pouzit vhodny podkladaci materidl,
na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

Natural Elegance Bulk Fill se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym
bondem. Lze pouZzit véechny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce pfipravy
(leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouZif

Aplikace:

St¥ikacka: Naneste Natural Elegance Bulk Fill a adaptujte jej vhodnym nastrojem

Caps: Vlozte kapsli Natural Elegance Bulk Fill Caps do otvoru v davkovaci (dodrzujte
navod k pouziti). Otoé-te vicko do pozadované polohy a odstrarite ochrannou horni ¢ast.
Naneste Natural Elegance Bulk Fill piimo do kavity, a to pomalym a rovnomérnym
pfitlaéenim pak davkovace.

Vytvrzovani svétlem:

Natural Elegance Bulk Fill ma specidlni sloZeni pro nanaseni az 4 mm vrstev. Vyssi vypiné
se musi nanaset po vrstvach a kazda vrstva se musi samostatné vytvrdit polymeraéni
lampou:

10 s pii pouziti lamp o vykonu 800 mW/cm? nebo vys$sim.

20 s pfi pouziti lamp o vykonu 500 az 800 mW/cm?.

Hrot svétlovodu by mél byt umistén co nejblize vyplni.

Zajistéte, aby byla svétlu vystavena kazda ¢ast vypIné. V pfipadé pristupnosti z oraini
nebo vestibularni strany se doporucuje dodate¢na polymerace. Predtim odstrarite kovové
matrice.

Je-li hrot svétlovodu vice nez 5 mm od povrchu, musi se pocitat s tim, Ze hloubka vytvrzeni
bude mensi a Ze bude vytvrzena jen oblast skutecné osvétlena svételnym kuzelem.
Nedostate&né vytvrzeni mlze vést k diskoloracim a komplikacim na dfeni.

Dokonéovani:

Po odstranéni matric je mozné vyplfi za ochlazovani ihned dokonéit a vylestit (napf.
jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky, lestitkem). Na zavér oSetfeni by se
meéla provést fluoridace zubu.

Informace, pi

— Kazdou kapsli Natural Elegance Bulk Fill pouzivejte vzdy jen pro jednoho pacienta. PFi
aplikaci kapsle pouzijte rovnomérny, ale ne piili$ silny tlak.

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol, narusuji

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisGMA, UDMA, oxid kiemidity, siran barnaty,
TEGDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouzi
Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Je mozné skladovani v chladnicce. Po odebrani materialu
ihned uzaviete stfikacky, aby se zabranilo pisobeni svétla a jim podminéné polymeraci.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpisu.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni zdravotniho
stavu pacienta, uZivatele ¢i jinych osob a zavazné ohroZeni vefejného zdravi, které se
vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Natural Elegance Bulk Fill, je
nutno ohlasit vyrobce a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné tdaje o bezpecnosti a klinické funkci Natural Elegance Bulk Fill jsou ulozeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

PL

Instrukcja uzycia
- UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

Opis produktu:

Natural Elegance Bulk Fill jest swiatfoutwardzalnym, widocznym na zdjeciach RTG
kompozytem hybrydowym, ktéry zostat specjalnie opracowany do wykonywania w
krotkim czasie ekonomicznych wypetnieri. Kombinacja nowej multihybrydowej technologii
wypetniaczy z innowacyjnym systemem inicjatoréw tworza podstawe dla materiatu do
wypetniert o minimalnym skurczu polimeryzacyjnym i duzej gtebokosci polimeryzacji
Swiattem. Natural Elegance Bulk Fill oferuje mozliwos¢ utwardzania warstw do 4 mm
w bardzo krétkim czasie. Zredukowane naprezenia podczas polimeryzacji sa podstawa
szczelnych wypetnien. Duza wytrzymato$¢ oraz odporno$é¢ na scieranie powoduja, ze
materiat jest odpowiedni do wypetnieri na powierzchniach zgryzowych.

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

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

Odciet
Uniwersalny (U)

Wskazania:

~ Ubytki klasy 111

- Odbudowa zrebu

Przeciwwskazania:

Natural Elegance Bulk Fill zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Natural Elegance Bulk Fill nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Natural Elegance Bulk Fill moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajagcym z jego przeznaczenia oraz
oobowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
Natural Elegance Bulk Fill jest przeznaczony do s!osowanla przez uzytkownika
profesjonalnego posiadaj; > ni e.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

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

Opracowanie ubytku:

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

Praca w suchym polu pracy:

Prosze upewnié¢ sie, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sie stosowanie
koferdamu.

Zastosowanie formoéwki:

W miejscach w ktérych Natural Elegance Bulk Fill moze wyptyna¢ nalezy zastosowacd
odpowiednie $rodki zapobiegawcze. Korzystne jest stosowanie bezbarwnych ksztattek

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkio barowo-glinowo-borowo-krzemowe, BisGMA, UDMA, dwutlenek krzemu, siarczan
baru, TEGDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:

- Kapsutki Natural Elegance Bulk Fill nalezy stosowac¢ zawsze wytgcznie u jednego
pacjenta. Zawartos¢ kapsutki aplikowaé z rownomiernym, niezbyt silnym cisnieniem.

- Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy moga
prowadzi¢ do zaburzen Natural Elegance Bulk Fill. Nalezy zatem unika¢ stosowania
cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatow
zawierajacych eugenol w potaczeniu z Natural Elegance Bulk Fill.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéow do zamierzonych
zastosowan.

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

dot. ia i i
Przechowywac w temperaturze 4°C - 23°C. Mozna przechowywaé w lodéwce. Po pobraniu
materiatu nalezy natychmiast zamknac¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt
ze $wiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzacji. Nie stosowa¢ po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej Natural Elegance Bulk Fill
sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN I1SO 4049

Produktbeskrivelse:

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de
preeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

(iht.
Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, UDMA, siliciumdioxid, bariumsulfat, TEGDMA,
initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opl i og d

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Ved opbevaring i koleskab. Luk straks sprojter
efter materialet er taget ud, for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation.
Efter udlebsdatoen ma produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstet eller havde kunnet opstd i forbindelse med
Natural Elegance Bulk Fill, skal meldes til fabrikant og de ansvarlige myndigheder.

Bemzerk:
Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Natural Elegance Bulk Fill er gemt i
den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Natural Elegance Bulk Fill &r en ljushardande, rontgentéat hybridkomposit, utvecklad
speciellt for tidsbesparande och kostnads-effektiv anvéndning i molaromradet.
Kombinationen av ett nytt multihybridfyllmedel och ett innovativt initiatorsystem ar
grundvalen fér ett fyliningsmaterial med mycket liten polymerisationskrympning och
utmarkt genomhardning.

Natural Elegance Bulk Fill medger &nda upp till 4 mm tjocka skikt, som genomhérdar
ordentligt trots mycket korta belysningstider. De minskade krympspanningarna Natural
Elegance Bulk Fill minimerar risken fér kantspalter. Den fysikaliska hallfastheten och
nétningstaligheten &r anpassad till de krav som stélls pa fyliningar i tuggytorna.

Natural Elegance Bulk Fill innehéller 86 viktprocent oorganiska fyllmedel (motsvarande
70,1 volymprocent) i en bas-polymer av metakrylat.

Natural Elegance Bulk Fill er en lyshaerdende hybrid it med hoj r:

designet specielt til hurtige og "billige” fyldninger i kindtandsregionen. Kombinationen af en
ny multi-filler teknologi med et innovativt initiator system giver basis for et fyldningsmateriale
med minimal polymerisationsskrumpning og hej polymerisationsdybde. Natural Elegance
Bulk Fill polymeriseres i lag p& 4 mm og med kort polymerisationstid. Natural Elegance
Bulk Fill gennemgar reduceret skrumpnings stress for at sikre restaureringer med god
kanttilslutning. Den fysiske styrke og hoje abrasionsmodstand er hoj nok til okklusale
fyldninger.

Natural Elegance Bulk Fill indeholder 86 vaegt % uorganisk filler (= 70,1 vol %) i en
methacrylat matrix.

Natural Elegance Bulk Fill polymeriseres med halogen- eller LED lys med et blat spektrum
og leveres i praktiske sprojter eller Caps til direkte applicering.

Farve:
Universal (U)

Indikationer:

— Kilasse | og Il kindtandsfyldninger

— Opbygninger

Kontraindikationer:

Natural Elegance Bulk Fill indeholder methakrylater og BHT. Natural Elegance Bulk
Fill bor ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Natural Elegance Bulk Fill kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formal og de
relevante produktstandarder.

Bruger:

Natural Elegance Bulk Fill skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

z klinem w przestrzeniach miedzyzebowych. Minimalne r lie umozliwia

wymodelowanie punktéw stycznych i zatozenie formowek.

Zabezpieczenie miazgi:

W przypadku ubytkéw siggajacych do miazgi zaleca sig¢ natozenie warstwy materiatu

podktadowego, ktéry mozna pokry¢ stabilnym cementem.

Materiat wiazacy:

Natural Elegance Bulk Fill stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu z systemem

w@zacym do zebmy i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelklch Swiattoutwardzalnych
1. Nalezy pr ¢ zalecen 1 instrukeiji uzytkowania

w zakresie techniki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja:

Strzykawka: Po nafozeniu wybranego odcienia Natural Elegance Bulk Fill materiat nalezy

upychac¢ odpowiednim narzedziem.

Kapsutki: Kapsutke wiozy¢ do otworu pistoletu aplikujacego (zgodnie z instrukcja

stosowania). Kapsutke ustawi¢ w dogodnym do aplikacji kierunku i zdja¢ kapturek

ochronny. Natural Elegance Bulk Fill aplikowa¢ bezposrednio do ubytku poprzez powolne

i rownomierne naciskanie spustu pistoletu.

Utwardzanie $wiattem:

Dzigki specjalnej formule Natural Elegance Bulk Fill moze by¢ aplikowany warstwami

o grubosci do

4 mm.

Gtebsze wypetnienia aplikowaé warstwo i kazda warstwe utwardza¢ oddzielnie lampa

polimeryzacyjna przez:

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

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

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

Nalezy zwrdcié uwage, aby kazda czesé wypetnienia byta w petni eksponowana na

$wiatto. Zaleca sie dodatkowe naswietlenie czesci aproksymalnej wypetnienia od strony

przedsionkowej i jezykowej. Nalezy usunac¢ forméwke przed naswietlaniem powierzchni

stycznej.

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

gtebokoscia polimeryzaciji i tym, ze tylko powierzchnia na ktéra bezpo$rednio padato

$wiatto bedzie spolimeryzowana.

Niedostateczne naswietlenie wypetnienia moze spowodowac przebarwienie wypetnienia

oraz dolegliwosci ze strony miazgi.

Dalsze opracowanie:
Dalsze opracowanie i polerowanie mozna wykona¢ od razu po zdjeciu forméwki
stosujac odpowiednie chtodzenie (np. wierttem diamentowym o drobnym lub bardzo
drobnoziarnistym nasypie albo krazkiem do polerowania). Ostatni etap opr: i

Forberedelse:

Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter. Inden
anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Kavitetsforberedelse:

Det er essentielt at lave minimal invasiv praeparation (adhesiv fyldning), bevar sund
tandsubstans. Renger og ter kaviteten efterfalgende.

Skab et tort arbejdsmiljo:
Veer sicker pa at arbejdsmiljoet er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam anbefales.

Placering af matricer:
Forebyg omhyggeligt i omrader hvor Natural Elegance Bulk Fill kan flyde ud. Translucente
matricer som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige. Minimal separation
faciliterer udformning af aproximal kontakt og placering af matricen.

Pulpabeskyttelse:

En passende pulpabeskyttende liner, som kan daekkes med en stabil cement, ber bruges i
tilfeelde af umiddelbar naerhed af pulpa.

Bonding:

Natural Elegance Bulk Fill anvendes inden for adheesivteknik med en dentin-
emaljebonding. Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer. | forbindelse
med forberedelsen (setseteknik) samt forarbejdningen skal den tilherende brugsanvisning
overholdes.

Applikation:

Sproijte: Applicer Natural Elegance Bulk Fill og bearbejd det med et egnet instrument.
Caps: Indszet Natural Elegance Bulk Fill-kapslen i dispenseren, felg brugsvejledningen.
Drej kapslen i den enskede retning og fiern beskyttelseshaetten. Applicer Natural Elegance
Bulk Fill direkte i kaviteten ved at aktivere dispenserens handtag med et let og jesvnt tryk.
Lyshzerdning:

Natural Elegance Bulk Fill er specielt designet til applicering i lag pa op til 4 mm.

Sterre fyldninger skal bygges op i lag, og hvert lag haerdes med en polymerisationslampe:
10 s hvis lampen er 800 mW/cm? eller hojere.

20 s hvis lampen er 500 til 800 mW/cm?.

Spidsen af lyslederen skal placeres s& teet pa restaureringen som muligt. Veer
sikker pa at alle dele af fyldningen bliver polymeriseret. Det anbefales at
polymerisere en ekstra gang fra den orale eller vestibulare side. Metal matricen
fiernes forst.

Hvis lyslederen er mere end 5 mm fra overfladen, ma man vere klar over at
polymerisationsdybden bliver reduceret — og at kun omrader som bliver ramt af
lysets centrum bliver haerdet.

obejmuje pokrycie catego zeba lakierem fluorowym.

Informacje dodatkowe, $rodki ostroznos
- Kapsutki Natural Elegance Bulk Fill nalezy stosowaé zawsze wylacznie u jednego
pacjenta. Zawartos¢ kapsutki aplikowaé z rownomiernym, niezbyt silnym cisnieniem.

- Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy mogq

Darlig isation kan fore til misfarvning og pulpa komplikationer.

Tilpasning:

Efter fjernelse af matricen kan fyldningen trimmes og poleres under afkoling
(f. eks med ekstra fine pudse diamanter eller poler). Tanden bor fluorideres som det
afsluttende trin.

prowadzi¢ do zaburzeri Natural Elegance Bulk Fill. Nalezy zatem unika¢ lia
cementow tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatéw

proces vytvrzovani Natural Bulk Fill. V i s Natural Bulk
Fill proto nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materialy obsahujici eugenol.
— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené tcely pouziti.

ch eugenol w 1 z Natural Bulk Fill.
- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

— Natural Elegance Bulk F|II kapsler m& kun anvendes til en enkelt patient. Applicer
kapslerne med ensartet, ikke for kraftigt tryk.

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, pavirker
heerdningen af Natural Elegance Bulk Fill. Undga brug af zinc oxide eugenolcementer eller
eugenolholdige produkter i forbindelse med Natural Elegance Bulk Fill.

Natural Bulk Fill hardar genom belysning med blétt halogen- eller lysdiodljus
och finns bade i praktiska dosersprutor och i Caps fér direktapplicering.

Farg:

Universal (U)

Indikationer:

- Lagningar i molaromradet, klass | och Il

- Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer:
Natural Elegance Bulk Fill innehaller metakrylat och BHT. Natural Elegance Bulk Fill ska
inte anvéndas vid kénd hypersensivitet (allergi) mot n&got av innehallet.

Patientmalgrupp:
Natural Elegance Bulk Fill kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kon.

Prestandaegenskaper:

Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda dndamal samt
géllande produktstandarder.

Anvandare:

Anvandningen av Natural Elegance Bulk Fill utfors av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvindning:

Forberedelse:

Gor rent tanderna som ska behandlas. Markera i forekommande fall kter i bettet.

Anvisningar for férvaring och anvéndning:

Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Produkten far férvaras i kylskap. Forslut sprutor direkt efter att
material har tagits ur for att férhindra p&verkan av ljus och polymerisering. Anvénd inte efter
utgéngsdatum. Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férsamring av
en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Natural Elegance Bulk Fill ska rapporteras till tillverkaren samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda for Natural Elegance
Bulk Fill finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Natural Elegance Bulk Fill er en lysherdende, hybrid kompositt, med hoy rentgenkontrast,
beregnet spesifikt pa tidsbesparende, kostnadseffektivt bruk i det posteriore omrédet.
Kombinasjonen mellom en ny multi-hybrid filler teknologi og et innovativt initiatorsystem,
danner basis for et fyllingsmateriale med minimal polymeriseringskrymping
og utmerket herdedybde. Natural Elegance Bulk Fill kan herdes i lag p&
4 mm med meget kort herdetid. Natural Elegance Bulk Fill utsettes for redusert stress
under krymping noe som sikrer at skjotene pa fyllingen blir tette. Brudd- og slitasjestyrken
er hoye nok til & tale direkte okklusal belastning.

Natural Elegance Bulk Fill har 86 % uorganisk fillerinnhold pr.vekt, (70,1 % pr. vol) i en
metakrylat matrise.

Natural Elegance Bulk Fill kan herdes med halogen eller LED lampe med blétt fargespekter
og er tilgjengelig i praktiske sproyter eller Caps for direkte applikasjon.

Farger:
Universal (U)

Indikasjoner:
- Kilasse | eller Il posteriore fyllinger
- Konusoppbygging

Kontraindikasjoner:
Natural Elegance Bulk Fill inneholder metakrylater og BHT. Natural Elegance Bulk Fill
mé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Natural Elegance Bulk Fill kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:

Natural Elegance Bulk Fill skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjor tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontaktpunkter. La
materialet n& romtemperatur for bruk.

Preparering av kaviteter:

Det er viktig & preparere kaviteten minst mulig (adhesive fyllinger, sparer frisk tannsubstans.
Deretter renses og terres kaviteten.

Torking:

Serg for et tilstrekkelig tort arbeidsomrade. Bruk av kofferdam anbefales.

Plassering av matrise:

Veer spesielt oppmerksom i omré&der der den appliserte Natural Elegance Bulk Fill kan
flyte ut. Bruk av translucente matriser med kile i aproksimal-omradet anbefales.

Minimal separasjon forenkler arbeidet med & lage den aproksimale kontakten og
plasseringen av matrisen.

Véarm upp materialet till rumstemperatur innan anvéandning.

Forberedelser av kaviteten:

Principen ar minimalinvasiv preparation (adhesiv fyliningsteknik) med bevarande

av frisk tandvavnad. Darefter rengérs och torkas kaviteten. Rengdr och torka kaviteten
efterét.

Skapa ett torrt arbetsomrade:

Se till att arbetsomradet kan hallas tillréckligt torrt. Anvéandning av kofferdam
rekommenderas.

Placering av matris:

Ta speciell hansyn till omraden dér den applicerade Natural Elegance Bulk Fill kan flyta
ut. Translucenta matriser som kilas i det approximala omrédet &r férdelaktiga. Minimal
separation underlattar utformningen av den approximala kontakten och placeringen av
matrisen.

Pulpaskydd:

En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tidckas med ett stabilt
cement, ska anvéndas i pulpanéra omréden.

Bonding material:

Natural Elegance Bulk Fill anvands i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding.

Alla ljushardande bondingmaterial kan anvéndas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pé preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

Spruta: Applicera Natural Elegance Bulk Fill och forma med Iampliga instrument.

Caps: Lagg in Caps i 6ppningen i dispenser och f6lj bruksanvisningarna. Vrid Caps i
onskad riktning och ta bort skydds-huven. Applicera Natural Elegance Bulk Fill direkt i
kaviteten genom langsamt jamnt tryck pa dispenser handtag.

Ljushérdning:

Tack vare den speciella sammar 1 kan Natural Bulk Fill i i

av pulpa:

| omréder i nerheten av pulpa ber en passende pulpabeskyttende liner som dekkes med
en stabil sement appliseres.

Bondingmateriale:

Natural Elegance Bulk Fill brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk. Alle
lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende bruksanvisningene
for klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Applikasjon:

Sproyte: Appliser Natural Elegance Bulk Fill og form materialet med et passende
instrument.

Caps: Caps’en legges i apmngen pa Caps dispenseren (folg bruksanvisningen). Vri Caps’en
i ensket retning og ta av by \etten. Natural Bulk Fill appliseres fra
Caps dispenser direkte i kaviteten med et jevnt trykk.

Lysherding:

Natural Elegance Bulk Fill er spesielt laget for & bygge opp lag som er opptil 4 mm tykke.
Tykkere fyllinger enn dette ma bygges opp lag for lag og hvert lag mé herdes separat
med en herdelampe.

10 s ndr man bruker en herdelampe som gir 800 mW/cm? eller hoyere lysstyrke.

20 s dersom lampen gir 500 - 800 mW/cm?.

Spissen pa herdelampen mé plasseres sa naer fyllingen som mulig. Vaer neye med & herde
fyllingen slik at alle deler blir belyst. Ekstra polymerisering av approksimalomradene ber
utfores fra bade den orale og vestibulaere siden.

Fjern metallmatrisen pa forhand.

Dersom spissen pa lyslederen er mer enn 5 mm fra overflaten ma man anta at herdedybden
vil bli redusert og at kun den direkte belyste delen av flaten blir herdet.

Utilstrekkelig herding kan fere til misfarging og komplikasjoner med pulpa.

Polering:
Né&r matrisen er fiernet, kan fyllingen slipes og poleres med en gang under vannkjoeling
(f.eks med fine eller ekstra fine diamanter, polerere). Til slutt ber hele tannen ber fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

anda upp till 4 mm tjocka skikt. Tjockare fyliningar appliceras skiktvis med mellanliggande
ljuspolymerisation:

10 s for lampor som l&mnar minst 800 mW/cm?.

20 s for lampor som lamnar 500 - 800 mW/cm?.

Det &r viktigt att ljusledarens mynning hélls s& nira materialet som méjligt.

Det ar viktigt att alla delar av fyliningar utséatts for tillracklig belysning. Vi

- Natural Bulk Fill-caps mé& kun brukes p& én pasient. Caps péfores med jevnt
og ikke for sterkt trykk.

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker p&
polymisering av Natural Elegance Bulk Fill. Unngé bruk av zinkoksid-eugenol sementer

eller andre eugenolholdige materialer sammen med Natural Elegance Bulk Fill.

- Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som leveres
av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

rekommenderar en extra belysning av de tillgéngliga appr na fran oral
respektive vestibuldr sida. Om metallmatriser anvants avldgsnas dessa forst.

Om avstandet frén ljuséppningen Gverstiger 5 mm finns risk fér délig genomhérdning.
Dessutom sker hardningen bara i det omrade som tréffas direkt av ljuskonen. Otillr4

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, BisGMA, UDMA, silisiumoksid, bariumsulfat, TEGDMA,
initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

genomhardning kan medféra fargforandringar och pulpabesvar.

Finishering:

Fyliningen kan bearbetas och poleras omedelbart sedan matriser avidgsnats och fyliningen
kallnat (anvand exempelvis extrafin diamantslip, polerare). Som ett avslutande steg kan
tanden fluorideras.

- Varje kapsel med Natural Elegance Bulk Fill skall anvdndas till endast en patient.
Applicera materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol eller tymol,
interfererar med hérdningen av Natural Elegance Bulk Fill. Undvik anvandning av

cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med Natural

Elegance Bulk Fill.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera de av oss
levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda anvandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, BisGMA, UDMA, kiseldioxid, bariumsulfat, TEGDMA,
initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

o] i og br

Oppbevaring ved 4-23 °C. Kan lagres i kjoleskap. Lukk sproyter umiddelbart
etter fierning av materiale for & forhindre eksponering for lys og pafelgende polymerisering.
Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av helsen til
pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko som er oppstétt eller
kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av Natural Elegance Bulk Fill, ma rapporteres til
produsent og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for Natural Elegance Bulk Fill
kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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