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Allergies &
Precautions

INSTRUCTIONS
FOR USE

INTENDED USE

Aura Bulk Fill is designed to
restore posterior teeth by dental
professionals. Aura Bulk Fill
composite is a radiopaque light-
cured, high strength composite
designed to eliminate time
consuming layering for posterior
restorations. Aura Bulk Fill has
a5 mm* depth of cure allowing
fast and easy placement when
restoring deep cavities and is
available in one universal shade.
Type 1, Class 2, polymer based
restorative material activated

by external energy intra-orally;
according to 1S04049:2019.

COMPOSITION:

Dlmelhacrylates (25% wt) (45% vol)
Urethane dimethacrylate

* Bisphenol A-glycidy!

methacrylate

e Triethylene glycol
dimethacrylate

* Ethoxylated bisphenol A
dimethacrylate

* Dodecanediol dimethacrylate

Fillers (75%wt) (55% vol)

e Barium glass

e Silicon dioxide (hydrophobic
fumed silica)

Initiators (< 1%)

Stabilisers (< 1%)

Pigments (< 1%)

Aura Bulk Fill composite is
radiopaque with about 250%
aluminium (100% aluminium has
a radiopacity equivalent to that
of dentin and 200% aluminium is

equivalent to enamel).

INDICATIONS FOR USE:

Posterior restorations (including
occlusal surfaces)

Core build ups.

Splinting.

Sandwich technique with glass
ionomers.

CONTRA-INDICATIONS:

Do not use if a dry field cannot
be established.

Do not use for pulp capping.
Do not use within 1mm from
the pulp.

Do not use in conjunction

with any eugenol-containing
materials.

Do not use in anyone who has
an allergy to acrylics or who
has an allergic reaction to the
material of this product.

NOTE: This product may cause
skin irritation to some people. In
such cases, discontinue use and

seek medical attention.

SIDE EFFECTS:

Areas around the pulp should
be protected with a suitable
pulp/dentin protector to
prevent any potential irritation
(selectively apply a calcium
hydroxide-based preparation in
areas near the pulp).

The components of Aura Bulk
Fill could, on rare occasions,
cause sensitisation. In these
cases, Aura Bulk Fill should not
be used.

INTERACTIONS

Eugenol-containing substances
may inhibit the polymerisation
process of composite
materials. Therefore, using such
materials in conjunction with
Aura Bulk Fill must be avoided.
The use of chlorhexidine,
cationic mouthwashes, and
plaque-disclosing substances
may result in discoloration.

INSTRUCTIONS FOR USE:
Preparation recommendations:
1. Clean and isolate tooth

4.

employing standard techniques
and instruments. Rubber

dam is the preferred mode of
isolation.

. A conservative cavity should be

prepared, employing standard
techniques and instruments,

to form a slightly rounded
internal form. Margins of the
cavity preparation should

end in sound and supported
enamel with no bevels in stress
bearing locations. If bevelling is
desired in a low stress location
it should extend no further than
1mm at an angle of no greater
than 45°. Pre-wedging is also
recommended to ensure that
the restored tooth will have an
adequate contact point.

. Prophy all surfaces to be

etched including surfaces
adjacent to the cavity with an
oil free non-fluoride containing
paste or a slurry of pumice and
water.

Rinse thoroughly with water.

Isolation

Isolation techniques must be used
to prevent contamination. Rubber
dam is the preferred mode of
isolation. Do not use if a dry field
cannot be established.

Direct Restoration

5. Thoroughly dry the surface to
be etched with dry, oil-free air.
Etch tooth surface using the
‘selective etch’ or ‘total etch’
technique with 37% phosphoric
acid according to the
manufacturer’s instructions, or
proceed to the following steps
if using ‘self etch’ technique.

6. Wash thoroughly with water.

7. Remove excess water. Keep
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moist. Avoid contamination e.g.
saliva.

8. Apply bonding agent,
such as Zipbond (SDI
Limited), according to the
manufacturer’s instructions to
saturate all internal surfaces.

9. Place composite in increments
of 5mm* or less.
NOTE: If using the syringe

system, after each use, turn the

screw plunger anti-clockwise
half a turn to release any built-
up pressure.

CAUTION: Aura Bulk Fill
complet must be compatible
with the complet applicator,
such as the Premium Complet
Applicator (SDI Limited).
Complet must be firmly and
securely attached to the
applicator.

NOTE: For best results, apply
restorative at normal room
temperature (23 + 1°C, 73 +
2°F).

10. Light cure each increment for
at least 20 seconds using a
suitable high power LED curing
light (400-480nm wavelength
with a minimum light intensity
of 1,000 mW/ cm?) such as
Radii-Cal CX (SDI Limited).

11. Finish the restoration using
standard techniques. Instruct
patient not to eat or drink
anything for at least one hour
after the procedure.

NOTE: Cooling with water
spray and effective suction
whenever possible when
finishing the restoration is
recommended.

Additional notes:

®Aura Bulk Fill complets are
for single use only. Reuse will
result in cross contamination.

STOFIAGE AND HANDLING
Avoid excess heat.

e Store at temperatures between
10° and 25°C (50° - 77°F).
For optimum freshness,
refrigeration is optional.
Product temperature should
be between 20° and 25°C (68°
and 77°F) when used.

* Syringe system: when not in
use replace the cap tightly.

/\ PRECAUTIONS

* Avoid prolonged contact
of etchant, adhesive and
composite with the skin or
oral tissue, as it may cause
inflammation of the oral tissues
or skin sensitisation.

e Patients with known material
sensitivity or allergic reactions

to this product should not use it.

* For professional use only.

* Keep out of reach of children
and pets.

* Do not take internally.

* Do not use after expiry date.
Do not expose material to
direct light (polymerisation may
be started by ambient lighting
or the dental operating light).

CAUTION: Federal Law restricts
this device to sale by or on the
order of a dentist.

FIRST AID

Eye (contact): Wash thoroughly
with water and seek medical
attention.

Skin (contact): Remove using a
cloth or sponge soaked in alcohol.
Wash thoroughly with water.
Ingestion: Rinse mouth with water
and discard. Drink plenty of water/
milk. Do NOT induce vomiting.
Seek medical attention.
Inhalation: No symptoms
expected under normal conditions
of use. If affected, move to well
ventilated area.

If a serious incident has occurred
due to this product, please report
this incident to the manufacturer of
this product and to the competent
authority in your state or country.

Dispose in accordance with local
regulations.

SDS available at www.sdi.com.
au or contact your regional
representative.

* Per Knoop Hardness Test
Method. Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products, Sundaralingam S, Keck
S, Pagni S, Perry R, J Dent Res Vol
#95 (Spec Iss A): Final Presentation
ID 0643, (Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products IADR Abstract Archives).

NMPEOHA3HAYEHUE:

Aura Bulk Fill e pazpa6oTteH

OT AeHTaNHW cneuyanucT

3a BB3CTAHOBSIBaHE Ha 3a[1HM
3b6u. KomnoautsT Aura Bulk

Fill e peHTreHoKoHTpacTeH,
oTonomMMeprsmpaLL,
BWUCOKOSIKOCTEH KOMMO3UT,
npeaHasHa4eH aa envmuHpa
BPEMEEMKOTO HacsiosiBaHe npu
3apHn pectaspaum. Aura Bulk Fill
1Ma AbNBo4MHa Ha BTBbPAsBaHe
5 MM*, KOETO M03BOsIsIBa

6bP30 1 NecHO NocTaBsHe Npu
Bb3CTaHoOBABaHE Ha JJ,'b]'IGOKI/I
Kapvecy vi ce npegiara B efvH
YHVBEpCaneH HioaHc. Type

1, Class 2, Bb3cTaHoBUTENEH
MaTepuan Ha novmMepHa OCHOBa,
aKTMBMpPaH OT BbHLUHa eHeprus,
VHTpaopasnHo 1IS04049:2019.

WUHCTPYKLINSA
3A YNOTPEBA

CBbCTAB:

[Iumetakpunatv (25% Tern.)

(45% o

*  YpeTaHoB AMMeTakpunaT

* BucdeHon A-ravumann
meTakpunar

e TpueTuneH ramKkon
AvmeTakpunar

* ETokcunmpaH 6ricceron A
AvMeTakpunaT

¢ [lopekaHavon aumeTtakpunar

MbnHuTenm (75% Tern-) (55% o6.)

* BapureBo CTbKIIO

*  Cunnumes anokeung
(xnppochobeH NnporeHeH
CUMLMEB AVIOKCWA)

WHnupatopu (< 1%)

Crabunumsatopu (< 1%)

MurmenTn (< 1%)

KomnoauTsT Aura Bulk
Fill ce oTnnyaea ¢ Brcoka
PEHTTEHOKOHTPACTHOCT CrPSIMO

[eHTUHa 1 emaiina - okoso 2,5

MbTY M0-BUCOKA CMPSIMO EHTVHA
1 0,25 NbTK cnpsiMo emaiina.

ﬂOKA3AHM9| 3A YNOTPEBA:
3apHu pecTaspaLyin
(BKSIMOUMTESNHO OKIY3aNH
MNOBBPXHOCTW)

®  OCHOBHW N3rpadkaaHust.

¢ LLnHupare.

. CaH,ELEI/IH TexHnKa ¢
rnacvioHoMep.

NMPOTUBOMOKASAHUSA:

* He usnonssaiTe, ako He MoXe
[1a Ce YCTaHOBM CyxO rosie.

* He usnonseaiite 3a 3aTBapsHe
Ha nysna.

* He usnonssante B pamKiTe Ha
1 MM OT nynnara.

* He nsnonaeanTte 3aegHo ¢
marepvianu, CbabpxKaLm
©BreHos.

* He uanonapaiite npu xopa,
KOWTO UMaT aneprvisi KoM
aKPVI NN KOWUTO mMaT
anepruiHn peaxLn KM
maTtepviana Ha To3n NPOAYKT.

3ABEJIEXXKA: Tosu npoaykT

MOXe [la NPVUMHN ipa3HeHe

Ha KoXaTa Mpu Hskown xopa. B

TakvBa Ciy4au npeycTaHoBeTe

ynotpe6ara v norspcete

MEAVLIMHCKA NOMOLL,.

CTPAHUYHUN EDEKTH:

¢ O6nacTvte OKOsO NynnaTa
TpsibBa fa 6baaT 3almTeHn
C MOAXOASLL, NPOTEKTOP 38
nynna/aeHTvH, Kato Kaiumeso
XVPOKCUAHA NOAMOXKKA, 3a
[la Ce NpefoTBPaTU BCSKO
NOTEHLMAITHO [IPa3HEHE.

* KomnoHeHTuTe Ha Aura Bulk
Fill morat B pegku cnyyvan fa
MPVHUHAT CeHenbunmaauys. B
Teau cydam Aura Bulk Fill He
Tpsisa fa ce uanonasa.

BSAVIMOII.EVICTBI/IH
CbbpXaL1Te eBreHos
BellecTBa mMorar ga
BB3NpendTcTear npoueca
Ha MoMMepn3aLms Ha
KOMMO3VTHUTE MaTepran.
CnefjoBaTesiHO 13Mos3BaHETO
Ha TakviBa Matepuani 3aeHo
¢ Aura Bulk Fill psibea na ce
nsbarsa.

*  l3nonssaHeTo Ha
XJIOPXEKCUAVH, KaTVOHHM
BOAV 3a yCTa Vi BelliecTsa,

pasrpagalLyt nnaka, Moxe aa

nosefe 0o obesupeTsiBaHe.

WHCTPYKUWUN 3A YNOTPEBA:
MPEMOPBKM:

1. TovuncTeTte u nsonvpaire
3b0a, KaTo K3nonssare
CTaHOAPTHW TEXHUKN 1N
VHCTPyMeHTU. KocbepaambT
€ NPeanoYNTaHnNAaT Ha4nH 3a
vzonauys.

2. TpsibBa ga ce NoaroTen
KOHCEPBATVBEH KABUTET, KaTo
Ce V3noN3Bsar CTaHAapTH!
TEXHVIKN N NHCTPYMEHTW,
3a fa ce ohopmm N1eKo
3a06/1eHa BbTPelUHa thopma.
KpaviaTa Ha kaButeta
TpsiGBa Aa 3aBbPLLBAT CbC
3[paB 1 MOAAbPXKaH emaiin
6e3 cKocsiBaHuA B MecTara,
HOCeLLW HanpexeHvie. AKO
© XenaTesHO CKocsiBaHe B
MSICTO C HVCKO HanpexeHue,
TO He TpsibBa Aa ce NPocTIpa
noseye OT 1 MM, o, brusl He
no-ronsm ot 45°. MNpernopbysa
ce v npeasapuTenHoO
3aK/VHBaHe, 3a Aa ce

rapaHTvpa, 4e Bb3CTaHOBEHNAT

310 LLe nMa rnoaxopasila
KOHTaKTHa TouKa.

3. TMpodhunaktvpante BCUHKA
MOBBPXHOCTU, KOUTO LLie
6bpaT eLBaHm, BKIIOUUTEIHO
NOBLPXHOCTV B CbCEICTBO
C kaBUTeTa, C 6eaMaceHa
HecbabpKaLLa hayopus nacta
W Kalla OT nemsa 1 Bofa.

4. W3nnakHeTe 0bunHoO ¢ BoAa.

W3onauus:

TpsibBa aa ce nsnonaear
TEXHUKI 38 130/MPaHe, 3a Aa

ce NpefoTBpaTi 3aMbpCsiBaHe.
KothepaambT e npeanoyntaHnsT
HauuH 3a 13onauvs. He
13MonaganTe, ako He MOXe Ja ce
YCTaHoBM CyXO rore.

JAVpeKTHO Bb3CTaHOBSIBaHE
5. [lMopcywerte craparesiHo
NOBBPXHOCTTA, KOSITO LLie
eL|pare, ChC Cyx Bb3/lyx 6e3
Macno. HaHeceTe eLia BbpXy
NOBBPXHOCTTA Ha 3b6a,
KaTo 13non3eBare TexHnka
Ha ,CeneKTVBHO eLaHe”
VM ,MbHO eupaHe” ¢ 37%
bochopHa kncenmHa B
CHOTBETCTBUE C UHCTPYKLMNTE
Ha NPOV3BOANTENS W
NPOABLIPKETE KbM CNegHUTe
CTBIKY, KO 13Mos3saTe
TEeXHVKaTa Ha ,camoeLBaHe"”.
6. Wamuirte obunHo ¢ Boga.
7. OTcTpaHeTe UamHaTa
Bofa. MopabpkaiiTe BRaxHa
nosbpxHocTTa. M3bsirsarite
3aMbpCsIBaHe, Harp. CrIOHKa.
8. Harecete agxesus, kato
Zipbond (SDI Limited), B
CHOTBETCTBUE C UHCTPYKLMNTE
Ha NPOV3BOANTENS, 3a fja
HacuTeTe BCU4KMN BbTPELLUHN
NOBBPXHOCTU.
9. lMonararite kKomnoaunTa
Ha CTBIKK OT 5 MM* v
No-MaJIko.
3ABEJIEXKA: Ako
uarion3sare cuctemara ¢
Lnpvua, cnep, Bcsika ynotpeba
3aBbPTETE BUHTOBOTO GyTano
06PaTHO Ha YaCoBHVKOBaTa
CTpesika Ha nosioBuH 0GopOT,

3a ja 0CBOGOANTE HATPYNAHOTO

HansraHe.
BHUMAHME: Kowmnionmte
Aura Bulk Fill Tpsi6sa na ca
CbBMECTVIMU C aruivkaTopa
3a KOMMIONM, Kato Hanpumep
Premium Complet Applicator
(SDI Limited). Komntonara
TpsitBa fa 6bae 3apaso 1
CUIYPHO 3aKperieHa KbM
annmKaropa.
3ABEJIEXKKA: 3a Hait-
nobpu pesyntatn HaHeceTe
PecTopaTuBHYIS Matepuran npu
HOpMasiHa cTaliHa Temneparypa
(23 + 1°C, 73 + 2°F).

10. doTonommmepusupaiite
BCSIKa CTbrKa noHe 20
CeKyHAW, KaTo uarionasare
noaxopsia BucokomolHa LED
hoTononvmepuavpalLia namna
(obmkuHa Ha BbnHata 400-480
NM C MUHUMAJIEH UHTEH3UTET
Ha ceeT/mHata 1000 mW/cm?3),
kato Hanpumep Radii-Cal CX
(SDI Limited).

11. 3aBbpLUETE Bb3CTAHOBABAHETO,
KaTo 13ros13BaTe CTaHaapTHN
TEXHVKN. VIHCTpyKTUparTe
nauneHTa ga He sige unn nue
HWLLO MOHe eAyH Yac cnep,
npotieaypara.

3ABEJIEXXKA: lNpenopbysa
Cce oxslaxk/aHe C BOAEH cnpeit n
Bd)eKTVIEHO WN3CMyKBaHe, Korato
€ Bb3MOXXHO, MpW1 3aBbpLuBaHe
Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO.

DonbnHuTenHn Genexkn:

® Kommtonute Aura Bulk Fill
ca camo 3a eHoKpaTHa
ynoTpe6a. NosTopHaTa
yroTpe6a Lie fjoBeae A0
KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.

CBbXPAHEHUE U OBPABEOTKA

*  lIsbarsaiite NnpekomMepHa
TonmHa.

e CbxpaHssaiite npu
Temnepatypu mexay 10° n
25°C (50° - 77°F).

® 3anocturaHe Ha
ONTUMAasIHa CBEXECT,
CbXpPaHeHNeTo B X1afUIHNK
He e 3a[Ib/DKUTENTHO.
Temnepartypara Ha npofyKkTa
Tpsibea Aa 6bae mexay 20° n
25°C (68° 1 77°F), korato ce
13nonaea.

¢ CrpvHUOBKa: Korato He
Ce 13Mon3Ba, 3aTBOpeTe
Kanaykara nibTHO.

A NPEAMNA3HU MEPKU:

V13bsirsarite NPOABLKUTENIEH
KOHTaKT Ha 6oHaa v
KOMO3VITa C KoXara Vm
MeKUTE ThKaH1 Ha ycTHaTa
KyX1Ha, Tbi KaTo MOXe Aa
NPUYNHK Bb3NaneHue nnn
KOXXHa CeHCnbunmaauws.

* [la He ce v3nonssa npy
NaLVeHTV C N3BeCTHa
UYBCTBUTENHOCT KbM
marepuasa uiv anepridHi
peakLm KbM TO3M NPOAYKT.

e Camo 3a npochecvioHanHa
ynoTpe6a.

¢ [la ce nasu ot aeua
[IOMaLLHN NOGVMLW.

¢ [la He ce npuema BbTPELLHO.

e [la He ce n3non3ea cneq
U3T4YaHE CPOKa Ha FOHOCT.

* He uanaraiite Matepvana
Ha [IMpeKTHa CBET/IMHA
(NonmmMepusaLmsTa MoXxe
[la 3aro4He OT OKOSIHOTO
OCBET/IeHME UK OT
neHTanHata pabotHa
CBET/MHA).

BHUMAHMUE: ®efepanHmst
3aKOH OrpaHu4aBa npofaxoara Ha
TOBA YCTPOVICTBO MO MOpbYKa Ha
3bbonexap.

MBbPBA NOMOLL

*  Ouu (KOHTaKT): V3muiite
06WnHO C BOAA U NOTbpCeTe
MeaVLIMHCKa NOMOLL.

e Koxa (koHTakT): OTCTpaHete
C Kbpra i reba, HarnoeHa ¢
asnKkoxon. Mamuiite o6unHo ¢
Bofa.

* Tornbwade: /3nnakHete
ycTarta ¢ Boda v U3xsbpeTe.
Muitte MHoro Boga/mnsiko. HE
Npeav3BIKBaTE NOBPBLUAHE.
MoTbpceTe MeaULMHCKa
NOMOLL|, 8KO CUMMTOMITE
NPoAb/KaBAT.

¢ BpauwBsaHe: He ce oyaksat
CUMIMTOMY MPY HOPMaJTHN
ycnosus Ha ynotpeba. Mpu
Bb3/jEICTBYIE, NPEMecTeTe ce
Ha [Jo6pe NPOBETPUBO MSCTO.

AKO € Bb3HVKHa CeproseH
VHUMAEHT Nopaaun TO3W NPOAYKT,
MO, AOKIaABanTe Toau
VHUMAEHT Ha NPOV3BOAMTENS 1 Ha
KOMMETEHTHUS OpraH BbB BalLns
LaT uv gbpxasa.

MBXBbD]’IeT@ B CbOTBETCTBNE

C MeCTHUTe pasnopendtu.

WIB /vHcbopmauvioHeH nncT

3a 6e30MacHOCT/ MoxeTe Aa
HamepuTe Ha www.sdi.com.au um
Ce CBbpXeTe C BallVs peruoHaeH
npeacTasuTen.

* MeToq 3a v3anuTBaHe Ha
TBBPAOCT No Kryn. Comparison of
DOC and Hardness in Composite
Bulk Fill Products, Sundaralingam
S, Keck S, Pagni S, Perry R,

J Dent Res Vol #95 (Spec Iss

A): Final Presentation ID 0643,
(CpaBHeHVe Ha cTeneHTa Ha
BTBbpAsBaHe (DOC) 1 TBbpAOCTTa
B KOMNOSWTHU HACWMHI NPOAYKTA
IADR Abstract Archives).

NAVOD K POUZITI

ZAMYSLENE POUZITi:

Vyplr Aura Bulk Fill je zubni
nahrada pro zadni zuby uréena k
pouziti zubnimi 1ékari. Aura Bulk
Fill je radiokontrastni, svétlem
tuhnouci, vysoce pevny kompozit
navrzeny tak, aby se u zadnich
vypIni nemuselo provadét casové
narocné vrstveni. Aura Bulk Fill
mé hloubku vytvrzeni 5 mm*,
coz umoznuije rychlé a snadné
umisténi vypiné do hlubokych
kavit, a je k dispozici v jednom
univerzalnim odstinu. Typ 1,

trida 2, vyplfiovy materidl na bazi

polymeru, aktivovany intraoréiné
vnéjsi energii; v souladu s normou
1SO4049:2019.

SLOZENi:

Dimethakrylaty (25 hm. %)

(45 obj. %)

e Uretan dimethakrylat

e Bisfenol A-glycidylmethakrylat

o Triethylenglykoldimethakrylat

* Ethoxylovany bisfenol
A-dimethakrylat
Dodekandioldimethakrylat

P\mva (75 hm. %) (55 obj. %)

* Baryové sklo

e Oxid kifemicity (hydrofobni
kourovy oxid kfemicity)

Iniciatory (< 1 %)

Stabilizatory (< 1 %)

Pigmenty (< 1 %)

Aura Bulk Fill je rentgenkontrastni
kompozit s radioopacitou
odpovidajici priblizné 250 %
radiopacity hliniku (100% hlinik
odpovida dentinu a 200% hlinik
odpovidé skloving).

INDIKACE K POUZITI:
e Zadni vypIné (véetné okluznich

ploch)
* VypIné v jadru zubu.
e Dlahovani

* Sendviova technika se
skloionomery

KONTRAINDIKACE:

* Nepouzivejte, pokud nelze
vytvorit suché pracovni pole.

* Nepouzivejte k prekryti pulpy.

¢ Aplikujte s odstupem alespori 1
mm od pulpy.

* Nepouzivejte vyrobek
v kombinaci s materialy
obsahujicimi eugenol.

* Nepouzivejte u osob, které
maji alergii na akryl nebo u
nichz se vyskytla alergicka
reakce na materidl tohoto
vyrobku.

POZNAMKA: Tento vyrobek
mdZe u nékterych osob
zplsobit podrazdéni kiize. V
takovych pfipadech ukoncete
pouziti vyrobku a vyhledejte
lékar'skou pomoc.

VEDLEJSi UCINKY:

e Mista v okoli zubni dfen&
musi byt chranéna vhodnym
prostiedkem na ochranu zubni
dfené/dentinu, aby se predeslo
moznému podrazdéni (v
mistech v blizkosti zubni dené
selektivné aplikujte pfipravek na
bazi hydroxidu vapenatého).

e Slozky materialu Aura Bulk Fill
mohou ve vzacnych pripadech
zpUsobit senzibilizaci. V téchto
pfipadech by se material Aura
Bulk Fill nemél pouZivat.

INTERAKCE:

e Latky obsahuijici eugenol
mohou inhibovat proces
polymerace kompozitnich
materiald. Tyto latky se proto
nesmi pouzivat ve spojeni se
systémem Aura Bulk Fill.

e Pouziti chlorhexidinu,
kationtovych Ustnich vod a
latek pro detekci plaku mize
zpUsobit zménu zbarveni.

NAVOD K POUZITI
DOPORUCENI
. Vycistéte a izolujte zub pomoci
standardnich technik a nastrojl.
Preferovany zplsob izolace zubu
je kofferdam.

2. Méla by byt pripravena
konzervativni kavita s pouzitim
standardnich technik a nastroj(,
aby vznikla mimé zaoblena vnitini
forma. Okraje pfipravené kavity
by mély kongit zdravou sklovinou
s dostate¢nou podporou a
bez zkoseni v mistech, kde
je zub naméhan. Pokud je
poZzadovano zkoseni v misté
s nizkym namahanim, nemélo
by presahovat 1 mm pfi thlu
ne Vvétsim nez 45 °C. Také je
doporucéeno predem pripravit
klinek, aby mél obnoveny zub
adekvatni kontaktni bod.

3. Profylakticky oSetete vSechny
leptané povrchy véetné povrcht
priléhajicich ke kavité bezolejovou
pastou bez obsahu fluoridd nebo
kasi z pemzy a vody.

4. Dikladné oplachnéte vodou.

Izolace:

Aby se zabranilo kontaminaci, je
nutné pouzit izola¢ni techniky.
Preferovany zplsob izolace zubu
je kofferdam. NepouZivejte, pokud
nelze vytvorit suché pracovni pole.

PFima vypli

5.

8.

Leptany povrch dikladné
vysuste suchym vzduchem bez
oleje. K leptani povrchu zubu
pouZziite techniku ,selective
etch” nebo ,total etech” 37%
kyselinou fosfore¢nou podle
pokyn( vyrobce nebo prejdéte
k nasleduijicim kroktim, pokud
pouZzivate techniku samoleptani
(self-etch).

DUkladné oplachnéte vodou.
Odstrarite prebyte¢nou vodu.
Udrzuijte vihké. Zabrarite
kontaminaci napfiklad slinami.
Naneste bondovaci ¢inidlo,
napriklad Zipbond (SDI Limited),
podle pokynd vyrobce tak, aby
doslo k saturaci vech vnitnich
povrehd.

Kompozit umistujte v pfirdistcich
po max. 5 mm-*.

POZNAMKA: Pokud pouzivate
stiikaCkovy systém, po kazdém
pouZiti otocte Sroubovaci zatku
proti sméru hodinovych rucicek
o polovinu otacky, aby se uvolnil
nahromadeny tlak.

POZOR: Komplet Aura Bulk
Fill musi byt kompatibilni

s aplikatorem, napriklad s
aplikatorem Premium Complet
Applicator (SDI Limited).
Komplet musi byt pevné

a bezpecné pripevnén k
aplikatoru.

POZNAMKA: Pro dosazeni
nejlepsich vysledk( aplikujte
regeneracni prostredek pii
normalini pokojové teploté

(23 + 1 °C)

10. Kazdou vrstvu vytvrzujte po

dobu nejméné 20 sekund
pomoci vhodné vysoce vykonné
LED vytvrzovacf lampy (vinové
délka 400-480 nm s minimalni
intenzitou svétla 1 000 mW/
cm?), jako je napriklad Radii-Cal
CX (SDI Limited).

11. Dokoncete vyplri pomoci

standardnich technik. Poucte
pacienta, Ze nema nic jist ani
pit alespori jednu hodinu po
zakroku.

POZNAMKA: Pri dokoncovani
vypliovacich praci se
doporucuje provadét chlazeni
vodnim postiikem a efektivni
odsavani vzdy, kdy je to mozné.

Dopliujici poznamky:

®

Komplety Aura Bulk Fill jsou
uréeny pouze k jednordzovému
pouziti. Opakované pouziti vede
ke kfizové kontaminaci.

SKLADOVANI A ZACHAZENI

.

Chrarnte pfed nadmérnym
teplem.

Uchovaveijte pfi teploté
2az25°C.

Pro zajisténi optimalni erstvosti

je vhodné uchovavat vyrobek
v chladni¢ce. Teplota produktu
béhem pouZiti by se méla
pohybovat v rozmezi
20 az 25 °C.

* Injekéni systém: kdyz se
nepouziva, pevné nasadte
krytku.

/\ BEZPEGNOSTNI
UPOZORNENI:

e Bondovaci materidly a kompozit
nesmi byt po delsi dobu ve
styku s pokoZzkou nebo Ustnimi
mékkymi tkanémi, aby nedoslo
k jejich podrézdéni nebo
zaniceni.

* Produkt by se nemél pouzivat
u pacientll se znamou citlivosti
na dany material nebo s
alergickymi reakcemi na dany
produkt.

*  Pouze pro odborné pouziti.

e Uchovavejte mimo dosah déti a
domécich zvirat.

e NeuZivejte vnitiné.

* NepouZzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

* Nevystavujte materidl
pfimému svétlu (okolni svétio
nebo provozni osvétleni
zubni ordinace miize spustit
polymeraci).

POZOR: Federalni zakony

(USA) povoluji prodej tohoto
zdravotnického prostfedku pouze
zubnim Iékafim nebo na predpis
zubniho Iékare.

PRVNi POMOC

*  Pii zasazeni oci: Dikladné
vyplachnéte vodou a vyhledejte
|ékarskou pomoc.

*  Pfistyku s kzi: Odstrarite
zbytky materialu z kiize pomoci
hadfiku nebo houby namocené
v lihu. DiKladné oplachnéte
vodou.

* P¥i poZiti: Vyplachnéte Usta
vodou a vyplivnéte. Vypijte
velké mnozstvi vody/miéka.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
Pokud priznaky podrazdéni
pretrvévaji, vyhledejte Iékafskou
pomoc.

*  P¥i vdechnuti: Za normalnich
podminek pouZziti se
neocekavaji zadné priznaky. V
pfipadé postizeni se presurite
na dobre vétrané misto.

Pokud dojde k zavaznému
incidentu zplGsobenému timto
vyrobkem, nahlaste dany incident
vyrobci a pfislusnému Uradu ve
vasem staté nebo zemi.

Zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy. Bezpe¢nostni list je k
dispozici na www.sdi.com.au nebo
u vaseho regionalniho zastupce.

* Zkouska tvrdosti podle Knoopa.
Comparison of DOC and Hardness
in Composite Bulk Fill Products,
Sundaralingam S, Keck S, Pagni
S, Perry R, J Dent Res Vol #95
(Spec Iss A): Final Presentation ID
0643, (Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products IADR Abstract Archives).

BRUGS-

ANVISNING
TILSIGTET BRUG:
Aura Bulk Fill er designet til at
genoprette bageste teender
af tandlaeger. Aura Bulk Fill
sammensaetning er en rentgenfast,
lyshaerdende komposit med
hej styrke, der er designet
til at eliminere tidskreevende
lagdeling ved posteriore
genopretninger. Aura Bulk Fill har
en heerdningsdybde pa 5 mm*,
hvilket muligger hurtig og nem
placering ved genopretning af dybe
hulrum, og fés i en universel farve.
Type 1, klasse 2, polymerbaseret
genoprettende materiale aktiveret
af ekstern energi intraoralt ; ifelge
1804049:2019.

SAMMENSATNING:

Dimethacrylater (25 veegt %)

(45 vol %)
Urethan dimethacrylat
Bisphenol A-glycidylmethacrylat

e Triethylenglycol dimethacrylat

* Ethoxyleret bisphenol A
dimethacrylat

* Dodecandiol dimethacrylat

Fyldstoffer (75 % veegt) (65 % vol.)

e Bariumglas

e Siliciumdioxid (hydrofobisk
pyrogen silica)

Initiatorer (< 1%)

Stabilisatorer (< 1%)

Pigmenter (< 1%)

Aura Bulk Fill komposit er

rontgenfast med cirka 250 %
aluminium (100 % aluminium har
en rentgenfasthed svarende til
dentin og 200 % aluminium svarer
til emalje).

INDIKATIONER FOR BRUG:
Bagerste genopretninger
(inklusive okklusale overflader)
Kerneopbygninger.

Splinting.
Sandwichteknik med
glasionomerer.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges, hvis der ikke
kan skabes et tort omréade.
Ma ikke bruges til pulp
capping.
Ma ikke anvendes inden for 1
mm fra tandkedet.

* Brug ikke sammen med
eugenolholdige materialer.
Ma ikke anvendes til personer,
der er allergiske over for akryl,
eller som tidligere har haft en
allergisk reaktion pa materialet i
dette produkt.

BEMZRK: Dette produkt kan

forarsage hudirritationer hos

nogle personer. | sddanne tilfeelde
skal du afbryde brugen og sege
leegehjeelp.

BIVIRKNINGER
Omraderne omkring pulpa
skal beskyttes med en
egnet pulpa-/tandbeskytter
for at forhindre potentiel
irritation (pafer selektivt et
calciumhydroxidbaseret
prasparat i omrader neer pulpa).
e Komponenterne i Aura Bulk Fill
kan i sjaeldne tilfeelde forarsage
overfelsomhedsreaktioner. |
sédanne tilfeslde ber Aura Bulk
Fill ikke anvendes.

INTERAKTIONER:
Eugenol-holdige
stoffer kan heemme
polymerisationsprocessen for
kompositmaterialer. Derfor skal
det undgas at bruge sddanne
materialer sammen med Aura
Bulk Fill.
Brugen af klorhexidin,
kationiske mundskyllevand
og plak-afslerende stoffer kan
medfore misfarvning.

BRUGERVEJLEDNING

ANBEFALINGER:

1. Renger og isoler tanden ved
at bruge standardteknikker og
-instrumenter. Kofferdam er
den foretrukne isoleringsform.

2. Der skal forberedes et
bevarende hulrum med
standardteknikker og
instrumenter til dannelse
af en let afrundet
intern form. Margener i
hulrumsforberedelsen skal
ende med fast og understottet
emalje uden affasning i
de belastningsbaerende
placeringer. Hvis affasning
onskes i et sted med lav
belastning, méa det ikke
streekke sig leengere end 1
mm i en vinkel, som ikke er
storre end 45°. Forkilning
anbefales ogsa for at sikre, at
den restaurerede tand har et
passende kontaktpunkt.

3. Forbered alle overflader, der
skal bleges, inklusive overflader,
der steder op til hulrummet
med en oliefri ikke-fluorholdig
pasta eller en opsleemning af
pimpsten og vand

4. Vask grundigt med vand.

Isolering:

Isoleringsteknikker skal bruges

til at forebygge kontaminering.
Kofferdam er den foretrukne
isoleringsform. Mé ikke bruges,
hvis der ikke kan etableres et tort
omréade.

Direkte restaurering

5. Ter overfladen, der skal eetses,
grundigt med ter, oliefri luft.
/Ets tandens overflade med
“selective etch” eller “total etch”
teknik med 37 % fosforsyre
i henhold til producentens
vejledning eller gé videre til de
felgende trin, hvis der bruges
“self etch” teknik.

6. Vask grundigt med vand.

7. Fjern overskydende vand. Skal
holdes fugtig. Undga forurening
f.eks.spyt

8. Pafer bindemiddel sdsom
Zipbond (SDI Limited), i henhold
til producentens anvisninger, til
at meette alle interne overflader.

9. Anbring komposittet i foregelser
pé& 5 mm eller mindre.
BEMARK: Hvis du bruger
sprojtesystemet, skal du dreje
skruestemplet mod uret en halv
omgang efter hver brug for at
frigere et eventuelt opbygget
tryk.

A FORSIGTIG: Aura Bulk Fill
complet skal vaere forenelig
med complet applikatoren, som
for eksempel Premium Complet
Applicator (SDI Limited).
Complet skal vaere sikkert
fastgjort til applikatoren.
BEMZRK: For de bedste
resultater skal der pafores
genoprettende middel ved
normal stuetemperatur (23 +
1°C, 78 + 2°F).

10. Lysheerd hvert trin i mindst
20 sekunder med en
passende hoejtydende LED-
haerdningslampe (400-480 nm
bolgeleengde med en minimum
lysintensitet p& 1.000 mwW/cm?),
sasom Radii-Cal CX
(SDI Limited).

11. Afslut restaureringen ved brug
af standardteknikker. Instruer
patienten i ikke at spise eller
drikke noget i mindst en time
efter proceduren.

BEMZRK: Nedkoling
med vandspray og effektiv
sugning ndr det er muligt,
nér restaureringen afsluttes
anbefales.

Yderligere bemaerkninger:

Aura Bulk Fill complets er kun
til engangsbrug. Genbrug vil
resultere i krydskontaminering.

OPBEVARING 0G
HANDTERING
* Undga overdreven varme.

e Opbevares ved stuetemperatur

mellem 2 °C og 25 °C

(35 °F - 77 °F).

For optimal friskhed er afkeling
valgfri. Produkttemperaturen
skal vaere mellem 20° og 25°C
(68° og 77°F), nér den bruges.
Sprejtesystem: nér den ikke
er i brug, skal heetten seettes
stramt pa.

A FORHOLDSREGLER

Undga langvarig kontakt
mellem zetsemiddel,
klaebemiddel og komposit
med huden eller det orale
veev, da det kan forarsage
betaendelse i det orale vaev eller
hudsensibilisering.

Patienter med kendt
overfelsomhed eller allergiske
reaktioner til dette produkt ma
ikke bruge det.

Kun til professionel brug.
Opbevares utilgeengeligt for
bern og keeledyr.

M4 ikke indtages.

Mé ikke bruges efter
udlebsdatoen.

Udsast ikke materialet for
direkte lys (polymerisering kan
startes af omgivende belysning
eller dental operationslampe).

ADVARSEL: Forbundsloven
begreenser dette udstyr til salg af
eller efter ordre fra en tandleege.

FORSTEHJALP

Djne (kontakt): Skyl grundigt
med vand og seg laegehjeelp.
Hud (kontakt): Fiern med

en klud eller svamp, som er
gennembledt med alkohol.

leicht abgerundete Kavitat
préparieren. Die Kavitét sollte
von gesundem und stabilem
Schmelz begrenzt sein, ohne
Abschragungen in belasteten
Bereichen. Ist in einem
gering belasteten Bereich eine
Abschragung gewtinscht, so
darf diese maximal 1 mm bei
einem Winkel von maximal 45°
betragen. Vorheriges Verkeilen ist
ratsam, damit der gefiltte Zahn
einen engen Approximalkontakt
at.

3. Alle anzudtzenden Flachen und

an die Kavitat angrenzenden
Bereiche mit ¢l- und fluoridfreier
Prophylaxepaste oder einer
Mischung aus Bims und Wasser
behandeln.

4. Grundlich mit Wasser spulen.

Isolation:

Zur Vermeidung von
Verunreinigungen muss der Zahn
isoliert werden. Am besten eignet
sich dafir ein Kofferdam. Das
Komposit nicht verwenden, wenn
keine Trockenlegung moglich ist.

Direkte Restaurationen

5. Die anzuétzende Zahnflache
mittrockener, Olfreier Luft
griindlich trocknen. Dann
in der Selective-Etch- oder
Total-Etch-Technik mit 37 %
Phosphorsaure nach Anleitung

6.
7.

des Herstellers antzen oder
bei Verwendung der Self-Etch-
Technik mit den folgenden
Schritten fortfahren.

Griindlich mit Wasser sptilen.
Uberschissiges Wasser
entfernen. Feucht halten.

Vask grundigt med vand.

* Indtagelse: Skyl munden
grundigt med vand. Drik
rigeligt med vand/meelk.
Fremkald IKKE opkastning.
Seg leegehjeelp hvis symptomer
fortseetter.

¢ Indanding: Der forventes ingen
symptomer under normale
brugsforhold. Hvis pavirket, fiyt
til et godt ventileret omrade.

Hvis der er opstaet en alvorlig
heendelse pa grund af dette
produkt, bedes du rapportere
denne haendelse til producenten
af dette produkt og til den
kompetente myndighed i din stat
eller dit land.

Bortskaf i henhold til lokale regler.
SDS er tilgeengelig pa www.sdi.
com.au eller kontakt din regionale
repraesentant.

* Per Knoop hérdhedstestmetode.
Sammenligning af DOC og hérdhed
i sammensatte bulkfyldprodukter,
Sundaralingam S, Keck S, Pagni
S, Perry R, J Dent Res Vol.

#95 (Specifikationsnummer A):
Endelig praesentations-ID 0643,
(Sammenligning af DOC og
hardhed i kompositprodukter i
bulk. IADR Abstract Archives).

GEBRAUCHS-
ANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK:

Aura Bulk Fill wurde von
Zahnmedizinern fUr die
Restauration von Seitenzahnen
entwickelt. Aura Bulk Fill
Composite ist ein réntgenopakes,
lichthértendes, hochfestes
Komposit, das entwickelt

wurde, um bei Restaurationen

im Seitenzahnbereich die
zeitaufwendige Schichttechnik zu
vermeiden. Aura Bulk Fill weist eine
Aushértungstiefe von 5 mm* auf,
sodass eine schnelle und einfache
Platzierung bei der Restauration
tiefer Kavitaten moglich ist. Es

ist in einer universellen Farbe
erhdltlich. Polymerbasierender
Restaurationswerkstoff, Typ 1,
Klasse 2, zur intraoralen duBeren
Energieaktivierung, gemas 1SO
4049:2019

ZUSAMMENSETZUNG:

Dimethacrylat (25 Gew.-%)

(45 Vol.-%)

e Urethandimethacrylat

* Bisphenol-A-
Glycidylmethacrylat

* Triethylenglycoldimethacrylat

* Ethoxyliertes Bisphenol-A-
Dimethacrylat

* Dodecandioldimethacrylat

Fullstoffe (75 Gew.-%) (55 Vol.-%)

Bariumglas

Siliciumdioxid (hydrophobes

pyrogenes Siliciumdioxid)

Initiatoren (< 1 %)
Stabilisatoren (< 1 %)
Pigmente (< 1 %)

Das Komposit Aura Bulk Fill hat
eine Réntgenopazitat von ca. 250
% Aluminium (100 % Aluminium
entspricht der Rontgenopazitat
von Dentin, 200 % Aluminium
entspricht dem Wert von Schmelz).

INDIKATIONEN:

* Restaurationen im
Seitenzahnbereich
(einschlieBlich
OkKklusionsflachen)

e Stumpfaufbauten.

e Schienungen

® Sandwich-Technik mit
Glasionomeren

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht verwenden, wenn keine
Trockenlegung maéglich ist.

e Nicht zur Pulpatiberkappung
verwenden.

e Nicht innerhalb von 1 mm
Abstand zur Pulpa verwenden.

* Nicht in Verbindung mit
eugenolhaltigen Materialien
verwenden.

* Nicht bei Personen mit Acrylat-
Allergie oder allergischen
Reaktionen auf Inhaltsstoffe des
Produkts verwenden.
HINWEIS: Das Produkt
kann bei manchen Personen
Hautreizungen auslésen. In
diesem Fall Gebrauch einstellen
und arztliche Hilfe in Anspruch
nehmen.

NEBENWIRKUNGEN
Pulpanahe Bereiche sollten
mit einem geeigneten Pulpa-/
Dentinschutz behandelt
werden, um eine mogliche
Reizung zu vermeiden (auf
pulpanahe Flachen gezielt ein
Préparat auf Calciumhydroxid-
Basis auftragen).

¢ Die Bestandteile von Aura Bulk
Fill kénnen in seltenen Fallen
eine Sensibilisierung auslésen.
In diesen Féllen sollte Aura Bulk
Fill nicht verwendet werden.

WECHSELWIRKUNGEN
Eugenolhaltige Materialien
konnen die Polymerisation von
Kompositen hemmen. Solche
Materialien drfen nicht in
Verbindung mit Aura Bulk Fill
verwendet werden.

Die Anwendung von
Chlorhexidin, kationischen
Mundsptilungen und
Plaque-Revelatoren kann zu
Verfarbungen fuhren.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
EMPFEHLUNGEN

. Zahn mit Standardtechniken
und -instrumenten reinigen und
isolieren. Ein Kofferdam eignet
sich am besten zur Isolation.
Mit Standardtechniken

und -instrumenten eine
substanzschonende, innen

Verunreinigungen, z.B. mit
Speichel, vermeiden.

8. Adhasiv, z.B. Zipbond (SDI
Limited), nach Anleitung des
Herstellers so auftragen, dass
alle Innenflachen griindlich
benetzt sind.

9. Das Kompositmaterial in
Schritten von 5 mm* oder
weniger auftragen.

HINWEIS: Beim Spritzensystem
nach jedem Gebrauch den
Kolben eine halbe Umdrehung
gegen den Uhrzeigersinn drehen,
um Druck abzubauen.
VORSICHT: Die Aura Bulk

Fill Complet muss mit dem
Complet-Applikator kompatibel
sein, z.B. Premium Complet
Applicator (SDI Limited). Die
Complet muss fest und sicher in
den Applikator eingesetzt sein.
HINWEIS: Fir beste Resultate
das Material bei normaler
Zimmertemperatur (23 + 1°C)
applizieren.

10. Jede Schicht mindestens 20
Sekunden lang mit einem
geeigneten Hochleistungs-
LED-Lichthartungsgerat
(Wellenlange 400-480 nm,
Mindestlichtintensitat 1.000 mwW/
cm?) wie Radii-Cal CX (SDI
Limited) ausharten.

11. Fullung mit Standardtechniken
ausarbeiten. Den Patienten
informieren, dass er nach der
Behandlung mindestens eine
Stunde nichts essen oder
trinken darf.

HINWEIS: Kuhlung mit
Wasserspray und effektive
Absaugung, soweit moglich, sind
beim Ausarbeiten der Flllung zu
empfehlen.

Zusatzhinweise:

(®)Die Aura Bulk Fil Complets
sind Einmalprodukte. Bei
Wiederverwendung kann es zu
Kreuzkontaminationen kommen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

* Vor UbermaBiger Warme
schutzen.

*  Bei Temperaturen von 10°C bis
25°C lagem.

* Kuhlung flr optimale Haltbarkeit
ist optional. Bei der Verarbeitung
sollte das Produkt eine
Temperatur von 20°C bis 25°C
haben.

e Spritzensystem: Nach
Gebrauch die Kappe wieder fest
verschlieBen.

AVORSICHTSMASSNAHMEN

Léngeren Kontakt von Adhé&siv
und Komposit mit Haut

und oralen Weichgeweben
vermeiden, da dies zur
Sensibilisierung der Haut

bzw. Entziindung der oralen
Weichgewebe flihren kann.

*  Bei Patienten mit bekannter
Sensibilitét gegen das Material
oder allergischen Reaktionen auf
das Produkt sollte dieses nicht
verwendet werden.

*  Nur flr den zahnarztlichen
Gebrauch.

*  AuBer Reichweite von Kindern
und Haustieren aufoewahren.

* Nicht einnehmen.

* Nach dem Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

*  Material vor direkter
Lichteinwirkung schiitzen
(Polymerisation kann durch
Raumbeleuchtung oder
zahnérztliche Behandlungs-
leuchte initiiert werden).

VORSICHT: Dieses Produkt ist

nur Uber den Zahnarzt oder den
Fachhandel zu beziehen.

ERSTE HILFE:

* Augen (Kontakt): Grindlich mit
Wasser splilen und arztliche Hilfe
in Anspruch nehmen.

* Haut (Kontakt): Mit
alkoholgetranktem Tuch oder
Schwamm entfernen. Griindlich
mit Wasser spuilen.

* Verschlucken: Mund mit
Wasser splilen und ausspucken.
Viel Wasser/Milch trinken.

KEIN Erbrechen herbeifiihren.
Bei anhaltenden Symptomen
arztliche Hilfe in Anspruch
nehmen.

* Einatmen: Bei normaler
Anwendung keine Symptome
zu erwarten. Bei Beschwerden
eine gut belliftete Umgebung
aufsuchen.

Falls sich ein schwerwiegendes
Vorkommnis beim Umgang mit
diesem Produkt ereignet hat,
dieses bitte dem Hersteller des
Produkts und der in Ihrem Staat
oder Land zusténdigen Behérde
melden.

Das Produkt nach den értlichen
Vorschriften entsorgen.

SDB erhéltlich unter
www.sdi.com.au oder bei lhrem
regionalen Reprasentanten.

* GeméaB Knoop-
Harteprufverfahren. Comparison
of DOC and Hardness in
Composite Bulk Fill Products, S.
Sundaralingam, S. Keck, S. Pagni,
R. Perry, J Dent Res Vol #95
(Spec Iss A): Final Presentation ID
0643, (Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products IADR Abstract Archives).
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KOMOTNTEG evi SlatiBetal oe

pia anoxpwaon YEVIKNAG XProng.
YAk6 amokartaotaong TUrou

1 kat Katnyopiag 2, To oroio
EVEPYOTIOIEITAL PE EEWTEPIKT|
EVEPYEIQ EVOOOTOHATIKA, KATA TO
1SO4049:2019.

ZYNOEZH:

ApeBakpuliKa (25% K.B.)

(45 o K.0.)
ApeBaKpLAIKT oLupPeBAvN

®  TAUKISUNKOG HEBAKPUAIKOG
£0TEPAG TNG SIG-Pavorng A

*  AipeBakpUAIKA
TPLABULAEVOYAUKOAN

®  AipeBAKPULAIKT ABOELAWEVN
Slopawvorn A

*  AlpeBaKPUAIKT) SWOEKAVOSIOAN

Mnpwtikd (75%k.B.) (55% K.0.)

*  Bapiouxo yuahi

e A0€€idlo Tou nupttiov
(LEPODORN Karvorupttia)

uttepRiou (< 1%)

2T1aBepornoinTég (< 1%)

XpwoTikeg (< 1%)

To ouvBeTkd Aura Bulk Fill eivat
QAKTIVOOKIEPO pE TIEPITIOV 250%
ahoupivio (to aroupivio 100%
EXEL AKTIVOOKIEPOTNTA AVTIOTOIXN
He ekelvn TNG 0dovTivng Kal TO
aloupivio 200% avtioTolxn pe
ekelvn NG adapavTivng).

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

*  OrnioBleq anokataoTacelg (kat
OTIG HAONTIKEG ETIHAVEIER)

®  SUYKEVTPWOEIG UAIKWY
QavaoloTaonG KOAOBWHATWY.

* vapBnkoroinon

®  Texvikr) oavToultG og
ouvduaopd pe LAAOIOVOHEPESG

ANTENAEIZEIZ:

* Na pn xpnowornoleitat oe
TIEPITTWON TIoL Sev Eival
Sduvaro va diatnpnBet oteyvod
TO TEedio epappoyng Tou.

¢ Na pn xpnolonolettat yia
KGN TOADOL.

* Na pnv xpnoomnoleital oe
anooTaon 1 mm anoé Tov
TIOAGO.

* Na pn xpnoworoleitat oe
ouvOUACHO HE LAKA TIou
TIEPIEXOLV EUYEVONN.

* Mnv 1O Xpnoloroleite oe
ATopa ToU £X0LV aNepyia
OTA AKPUAIKA 1) TIOL £X0LV
AMEPYIKEG QVTIOPATEIG OTO
LAKS ALTOU TOU TPOIOVTOG.
ZHMEIQZH: To mpoidv autd
EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL
€PEBIOUO TOL HEPUATOG OE
oplopéva Atopa. e auTrv
TNV MepinTwon, dlakoyTe Tn
XPron Kat avalnTioTe [aTPIKr
BonBeia.

MAPENEPTEIEZ:

* Ol MEPIOKES YUPW aAMo
TOV TIOAGO TIPEMEL va
TPOCTATEVOVTAL HE KATAANAO
TIPOOTATEUTIKO TTOADOV/
odovTivng yia Tnv aroduyn
evOEXOUEVOL EPEBICHOD
(eMeKTIKA, EDaPUOTTE
éva okevaopa pe Baon To
LSPOEEIdIo ToL aoBeaTiov oe
TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOADO).

¢ Ta ovotatika Tou Aura Bulk
Fill 8a pnopovoav, oe ondvieg
TIEEPIMTWOEIG, VA TIPOKAAECOUV
egualobnToroinon. Ze auTtég TIG
TePITWoels, To Aura Bulk Fill
Sev TPETEL VAL XPNCIOTIOLELTAL.

AAANHAENIAPAZEIZ:

e O1ouoieg ToU TEEPIEXOLY
£UYeVONN Uropel va
avaoteihouv T dladikaocia
TIOANUPIEPIOHOL TWV CUVBETWV
LAKWV. Emopévwg, n xprion
TETOIWV OUCIWV OE CLVELACHO
pe to Aura Bulk Fill mpénet va
anopevyeTal.

¢ Hxpnon x\wpe€idivng,
KATIOVIKWV OTOHATIKWY
SIGAUPATWY KAl OUCIWV TIOU
QATOKAAUTTTOLV TNV TIAAKA
UTOPE! Va TIPOKAAETEL
AMOXPWHATIOUO.

OAHFIEZ XPHZHZ:

ZYZITAZEIZ:

1. KaBapioTe kai anopovwoTte
TO SOVTL XPNOWOTIOIWVTAG
TUTTIKEG TEXVIKEG Kal Gpyava.
H npotipwpevn peBodog
arnopévwong eivat Pe eENaoTIKO
QMOPOVWTAPA.

2. Etowd&oTe pia ouvtnpenTikn
KOMNOTNTA, EPAPUOCOVTAG
TUTTIKEG TEXVIKEG Kal Gpyava,
yia va SnUIoLPYNCETE éva
eAapPWe OTPOYYUAEUEVO
E0WTEPIKO Oxrpa. Ta dpa
NG KOOTNTAG TIPETIEL VA
TEAEWVOLV OTO YEPO KAl
LNOOTNPICOHEVO OUAATO,
Xwpig ywvieq oe onueia Ta
oroia 6éxovral rieon. Av
TIPEMEL VA Yivel ywvia oe
TIEPIOXN XAUNANG TtiEoNG,

Ba MPEMEL va pnv eKTEVETAL
navw anéd 1 x\ootd oe ywvia
uéxpl 45°. H mpoedappoyn
SaKTULAIOL TIPOTEVETAL ETHONG
yia va SlachaioTel 6Tt TO
QAroKATACTNHEVO SOVTL Ba Exel
EMAPKEG ONEo EMAPNG.

3. TMpayuatononote kabaplopod
o€ OAeG TIG erudpAveleq
Tpog adportoinon,
oupTEPAAHBAVOHEVWY
Twv erudavey Sima otnv
KOIOTNTA, PE pia TIAoTA XwpIq
ehala kal xwpic ¢eoplo 1 e
TIOATO eAAPPOTETPAG KAl
vepPoL.

4. Zem\UveTe KaAG pe VePoO.

Aropévwon:

[Na v anoduyr| EMUOAOVOEWY,
Ba mnpérnel va epapudlovTat
TEXVIKEG ArOpdVWonG.

H mpotipwpevn peBodog
arnopdvwong eival e ENAoTIKO
anopovwtpa. Na pn
XPNOILOTIOE(TAL OE TIEPITTTWON OV
Sev eival duvatd va dlatnpnbel
oteyvo To Tedio epappoyng.

‘Apeon anokatraoraon

5. ZTeyvwoTe KaAA TNV empaveia
TIoU TPOKeELTal va adportoinOet
ue Enpd agpa, anaraypévo
and éhala. Adporoote
TV eTPAvea Twv SoVTILY
HE TNV TEXVIKN «ETIAEKTIKAG
adportoinong» 1 «ONKIG
adportoinong» pe 37%
dwoPoplkd 0&L, clUGWVA pE
TIC 08NYIEG TOU KATAOKELAOTH)
1) TIPOXWPNOTE OTA akdAoLBa
Briyata, av xpnoloroleite TV
TEXVIKI| «QUTO-A6POTIOINONG.
=emA\UveTe KaAd PE VEPOD.
Adaipéate Tnv mepicoela
vepoU. AlaTnProTE TNV MEPIOXN
uypr|. AopLyeTe TUXOV
erpoALVan, ONWG TLX. HE
GGAO.

EpappdoTe GLUYKOMNTIKO HECO,
oénwg Zipbond (SDI Limited),
yia va dlanoTioToly OAeG
Ol EOWTEPIKEG ETUPAVEIEG,
oLHPWVA PE TIG 08NYiES TOu
KATOOKELAOTT).

. Kavte éyxuon tng olvBeTng

pNTivng oe 660G Twv 5 mm* f
UIKPOTEPEG.

No

©

©

ZHMEIQZH: Av xpnoluoroleite
™ ovpiyya, €nerra and kGe
XPron MepoTpEPTE To PIOWTO
£uBolo aploTepOOTPOGA
YIQ Va EKTOVWOETE TUXOV
OLCOWPELPEVN TTETN.
MPOZOXH: To cuvBeTKO
Aura Bulk Fill mpénet va eivat
oupBaTo PE TO epyaeio
£pappoyng, ONwe TLX. To
Premium Complet Applicator
(SDI Limited). To ouvBeTIKO
TPETEL va elval KaAd Kau
OTaBEPG OTEPEWHEVO OTO
epYaAeio epappoyng.
ZHMEIQZH: INa kaAuTepa
anoteAéopata, epappdoTe
TO UNKO QMOKATAOTAONG OE
Beppokpacia dwuatiou (23 +
1°C, 73 + 2°F).

10. dwromnolupepioTe k&Be
&bon yia TouAayiatov 20
SEVTEPOAETITA XPNOIHOTIOIWVTAG
pia KatGAAnAn Auxvia
dwToroAupepiopoL LED
VPNAAG 1ox0OG (UKo KOPATOG
400-480nm pe eAaxioTn évtaon
dwtog 1.000 MW/cm?) dnwg n
Radii-Cal CX (SDI Limited).

11. ONokAnpwoTe TNV
anokatTaoTaon
XPNOIHOTIOWVTAG TNV
KABIEPWUEVN TEXVIKY).
Evnuepwote Tov acbevr
va pn ¢del A el Tinota ya
TOULAGXIOTOV pia WPa PETA TN
Sladkaoia.

ZHMEIQZH: Zuviotarai n
YOEN pE YEKaoUO VEPOL Kal
QAMOTEAECHATIKA avappodnan,
onote eival ePIKTO, KATa

TNV OAOKARPWON TNG
AroKaTAoTaonG.

Mpdobeteg onpelwoElg:
Ta ouvBeTika Aura Bulk Fill
TpoopifovTal yia pia pdvo
Xxpron. H enavaxpnoiuortoinon
Ba rpokaAéael
SlaoTavpolUpeVN HOALVON.

QYI\A_H KAI METAXEIPIZH

AnopuyeTe TIG LPNAEG
Beppuokpaoieq.

ArnoBnkelote oe Beppokpacia
peTagy 10° kat 25°C

(50° - 77°F).

H ¢UAaEn oe Yuyeio eival
TIPOQUPETIKT| yia BEATIOTN
dpeokada. H Beppokpaoia
TOU TIPOIOVTOG TIPETIEL va elval
HETAEL 20° kat 25°C

(68° kat 77°F) 6Tav
XPNOlUOTolETal.

SUptyya: 6tav dev
Xpnotyorotettal, va Bidwvete
£avA TO KAMAKL YepPA.

A NPOGYAAZEIS:

ANODUYETE TNV TIAPATETAHEVN
£Madn Twv napayovtwy
GLYKOANNONG Kal TNG
OLVBETIKNG PNTIVNG pE TO
Séppa fy Tov OTOHATIKO 10TO,
KaBWG Propet va TIpoKaAETEL
dAeypOVI OTOUG 10TOUG

1 evailcBnTOTIOINCN TOL
S€pHarTog.

e Na pn xpnolJoroleitat

o€ aoBeVEIG e YVWwoTr)
eualodnaoia oTa akpUAKA
aMepyia oe auTo TO TIPOIOV.

*  Movo yla enayyeAUaTIKn

xenon.

* Na purdooetal pakptd and

naldld kat katokidla {wa.

e Na pnv karartivetat.
¢ Na pn xpnoworoleitar av éxet

TIapPENBEL N NuEPOUNVia MENG.

*  Mnv ekBETETE TO LAKO OE

Apeco Pwg (0 MONUPEPIOUOG
propet va Eexivioel anod Tov
DWTICHO ToL TIEPIBAANOVTOC
XWPOU 1) arod Tov GwTIOHO Tou
odovTiatpeiou).

MPOZOXH: H opoorovdiakn
vopoBeaia meplopiet v
TIWANGCN QUTAG TNG CUCKELNG
oe 0dovTiaTpoug 1) KaToTV
TIapayyeNiag and odovtiarpo.

HPQTEZ BOHOEIEZ
Mamna (oe nepintwon
eMagng): ZEMUVETE KAAA pE
VvEPO Kal avalnTroTe IATPIKNA
BonBela.

* Aéppa (oe nepinTwon
enadng): AbapeoTe pe eva
Ttavi r) 6hoLyyap!t EUTOTICHEVO
HE OWOTIVEUHA. ZETAUVETE
KOAG PE VEPO.

Kartamoon: Zem\UveTe 10
OTOUA PE VEPO Kal anoppidTe.
Meite apBovo vepd/yana.
MHN mipokaléceTe epeETO.
Avalntnote 1aTpikn BoriBela av
TQ CUPTTTWHATA ETUPEVOLV.

* Eiomnvony: Aev avapévovtat
OUMIMTWHATA LTO KAVOVIKEG
OULVONKEG XPNong. 2
nepirTtwon avtidpaong,
HETAPEPETE TO EKTEDEIUEVO
Aatopo oe KaAa aepICOPEVO
XWPo.

Eav éxel oupBet éva coBapo
TEPIOTATIKO Adyw auToD TOU
TPOIdVTOG, avadEpPeTe auTo TO
TIEPIOTATIKO OTOV KATAOKELAOTH|
TOU TPOIGVTOG Kal aTnv appddia
apxn TG MePIPEPEIag f TG
XWPag oag.

Aroppiyte TO cOPPWVA HE TOUG
TOTKOUG kavoviopoug. MNa To
SehTio Sedopévwv achareiag
QVaTPEETE OTOV IOTOTOTIO WWW.
sdi.com.au ) arevBuvBeite
OTOV TOTIKO QVTINPOOWIO TNG
eTalpeiag.

* MéBodog SOKIUNG OKANPOTNTAG
Knoop. Z0ykplon SIaheAupEVOU
opyavikol avBpaka (DOC) kat
OKANPOTNTAG O OLVOETA TIPOIOVTA
X0Snv Mrpwong, Sundaralingam
S, Keck S, Pagni S, Perry R, J
Dent Res Vol. #95 (Spec Iss A):
Kwbdikog Tehkng Mapouvaiaong
0643, (Z0ykplon dlarehupévou
opyavikol avBpaka (DOC)

Kal oKANPOTNTAG oe cLVBETA
TpoidvTa x0dnv Mpwong, Apxeia
Mepvibewv IADR).

m KAYTTOOHJEET

KAYTTOTARKOITUS

Aura Bulk Fill on suunniteltu
hammasléaaketieteen ammattilaisten
suorittamaan takahampaiden
korjaukseen. Aura Bulk Fil
-komposiitti on réntgenpositiivinen,
valokovetteinen, erittain luja
komposiitti, joka on suunniteltu
poistamaan aikaa vieva
kerrostaminen téaytettaessa
takahampaiden korjauksia. Aura
Bulk Fillin kovettumissyvyys on 5
mm*, mik& mahdollistaa nopean
ja helpon asennuksen korjattaessa
syvid kaviteetteja. Saatavilla on
yksi universaali savy. Tyypin 1,
luokan 2, poly-meeripohjainen
korjaava materiaali, joka aktivoituu
ulkoisella energialla intraoraalisesti;
1804049:2019 -standardin
mukainen.

AINESOSAT:
Dimetakrylaatit (25 painoprosenttia)
(45 tilavuusprosenttia)
Uretaani dimetakrylaatti
e Bisfenoli
A-glysidyylimetakrylaatti
* Trietyleeniglykoli dimetakrylaatti
* Etoksyloitu bisfenoli
A-dimetakrylaatti
Dodekaanidiolidimetakrylaatti
Tay‘teameet (75 painoprosenttia)
(55 tilavuusprosenttia)
. Bariumlasi
. Piidioksidi (hydrofobinen
pyrogeeninen piidioksidi)
Initiaattorit (< 1 %)
Stabilointiaineet (< 1 %)
Pigmentit (< 1 %)

Aura Bulk Fill -yhdistelm&muovi on
réntgenpositiivinen ja siséltaa noin
250 % alumiinia (100-prosenttisen

alumiinin réntgenpositiivisuus
vastaa dentiinia ja 200-prosenttinen
alumiini vastaa kiillettd).

KAYTTOOHJEET

Takahampaiden korjaukset
(mukaan lukien okklusaaliset
pinnat)

Ydinrakenteet.

Kiskot.

Sandwich-tekniikka lasi-
ionomeerilla

VASTA-AIHEET:
o Ala kaytd, jos kuivaa aluetta ei
voida valmistella.

Ala kayta pulpan peittamiseen.
Ala kayta 1 mm:n etaisyydella
massasta.

Ala kayta yhdesséa eugenolia
siséltavien materiaalien kanssa.
Ala kayta potilailla, jotka ovat
allergisia akryyleille tai jotka
saavat allergisen reaktion
tuotteen materiaalista.
HUOMIO: Tuote voi aiheuttaa
ihodrsytysté osalle potilaista.
Naissé tapauksissa kaytto tulee
lopettaa ja hakeutua ladkariin.

SIVUVAIKUTUKSET:

Esté mahdollinen arsytys
suojaamalla pulpan

ymparys sopivalla pulpan/
dentiinin suoja-aineella (levita
kalsiumhydroksidipohjaista
valmistetta pulpan lahelle sopivin
kohtiin).

Aura Bulk Fill ainesosat voivat
harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa herkistymista. Naissa
tapauksissa Aura Bulk Fill ei saa
Kyt

VUOROVAIKUTUKSET:

.

Eugenolia siséltavat aineet voivat
estda komposiittimateriaalien
polymerisaatioprosessin. Siksi
tallaisten materiaalien kayttoa
Aura Bulk Fill kanssa on
valtettava.

Klooriheksidiinin, kationisten
suuvesien ja plakkia varjaavien
aineiden kaytto voi aiheuttaa
varimuutoksia.

KAYTTOOHJEET:
SUOSITUKSIA:

1.

4.

Puhdista ja eristd hammas
tavanomaisilla tekniikoilla ja
vélineilla. Suositeltu eristystapa
on kumisulku.

Konservatiivinen kaviteetti

tulee valmistella tavanomaisin
tekniikoin ja instrumentein
hieman pydreén siséisen
muodon muodostamiseksi.
Kaviteetin valmistelun reunojen
tulee paattya vakaaseen ja
tuettuun emaliin, iiman etta
kuormittuvissa kohdissa

on sérméa. Jos alhaisen
kuormituksen kohtiin tahdotaan
sarmaa, sen ei tule ylittaa 1
mm:4 ja 45° kulmaa. Korjattavan
hampaan riittévan kontaktipinnan
varmistamiseksi myos ennalta
tehtévéa killausta suositellaan.
Puhdista kaikki syovytettavat
pinnat, kaviteetin viereiset pinnat
mukaan lukien, Sliyttomalla

ja fluorittomalla tahnalla tai
hohkakivella ja vedella.

Huuhtele kauttaaltaan vedella.

Eristys:

Kontaminaation vélttamiseksi

on kéytettava eristystekniikoita.
Suositeltu eristystapa on kumisulku.

Ala

kéyta, jos kuivaa aluetta ei voida

valmistella.

Suora korjaus

5.

Kuivaa etsattava pinta téysin
kuivalla oliyttomalla iimalla. Etsaa
hampaan pinta valikoivalla tai
taydeliselld etsausmenetelmélla
37-prosenttisella fosforihapolla
valmistajan ohjeiden mukaisesti
tai jatka seuraaviin vaiheisiin, jos
kaytét itse-etsausmenetelmaa.
Huuhtele kauttaaltaan vedella.
Poista ylimaaréinen vesi. Pida
kosteana. Valta kontaminaatiota,
esim. sylked.

Kyllasta kaikki sisépinnat
levittamalla vaimistajan ohjeiden
mukaisesti limaa, kuten Zipbond
(SDI Limited).

Aseta yhdistelmamuovi enintaan
5 millimetrin osioina.
HUOMAUTUS: Jos kaytat
ruiskujarjestelmaa, vapauta
kertynyt paine aina kaytén
jélkeen kiertamalla ruuvimantaa
puolikas kierros vastapaivaan.
HUOMIO: Aura Bulk Fil
completin on oltava yhteensopiva
complet-applikaattorin kanssa
(esim. Premium Complet
Applicator (SDI Limited)). Kiinnita

kayttamalla alkoholilla kasteltua
kangasta tai sienta. Pese
kauttaaltaan vedella.

¢ Nieleminen: Huuhtele suu
vedelld ja havita. Juo runsaasti
vettéd/maitoa. ALA yrita oksentaa.
Kaanny laakarin puoleen, jos
oireet eivat katoa.

* Sisaanhengitys: Ei
odotettavissa olevia
oireita tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa. Jos
altistuminen tapahtuu, siirry hyvin
tuuletettuun tilaan.

Jo tuotetta kaytettdessa on iimennyt
vakava vaaratilanne, iimoita siita
tuotteen valmistajalle ja maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Havita paikallisten maaraysten
mukaisesti. Kayttéturvallisuustiedote
on saatavana osoitteessa
www.sdi.com.au tai ottamalla yhteys
paikalliseen edustajaasi.

* Knoop-kovuusmittausmenetelman
mukaisesti. Comparison of DOC
and Hardness in Composite Bulk Fill
Products, Sundaralingam S, Keck
S, Pagni S, Perry R, J Dent Res Vol
#95 (Spec Iss A): Final Presentation
ID 0643, (Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products IADR Abstract Archives).

m MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT :
Aura Bulk Fill est congu pour
restaurer les dents postérieures
par des professionnels dentaires.
Le composite Aura Bulk Fill est
un composite radio-opaque
photopolymérisable a haute
résistance, congu pour éliminer
la longue étape de stratification
des restaurations postérieures.

Aura Bulk Fill a une profondeur

de polymérisation de 5 mm*
permettant une mise en place
rapide et facile lors de la
restauration de cavités profondes
et est disponible dans une

teinte universelle. Matériau de
restauration & base polymére

de Type 1, Classe 2, activé en
bouche par une source d'énergie
externe; conforme a la Norme ISO
4049:2019.

COMPOSITION :

Diméthacrylates (25 % en poids)

(45 % en volume)

e Diméthacrylate d’uréthane

* Meéthacrylate de bisphénol
A-glycidyle

* Diméthacrylate de triéthylene
glycol

¢ Diméthacrylate de bisphénol A
éthoxylé

* Diméthacrylate de
dodécanediol

Produits de comblement (75 % en

poids) (55 % en volume)

e Verre de baryum

¢ Dioxyde de silicium (silice
fumée hydrophobe)

Initiateurs (< 1%)

Stabilisateurs (< 1%)

Pigments (<1%)

La radio-opacité de Aura Bulk

Fill est de 250% Al (100% Al est
une radio-opacité équivalente a
celle de la dentine et 200% Al une
radio-opacité équivalente a celle
de I'émail).

DESCRIPTION DU PRODUIT :

* Restaurations postérieures
(y compris les surfaces
occlusales)

* Reconstitution de moignon

¢ Contentions orthodontiques ou
parodontiques

gel d’acide phosphorique 37%
et peut étre un “mordancage
sélectif” ou un “mordancage

A Aura Bulk Fill kompozit az
aluminium 250%-anak megfelelé
radiopacitassal rendelkezé anyag (a
total”

en respectant les
instructions du fabricant. En
cas de technique d’auto-
mordangage” passez a I'étape
suivante.

Rincer abondamment a I'eau.
Eliminer I'excés d’eau. Garder
la zone humide. Eviter toute
contamination, par ex. avec la

N

dentin az aluminium 100%-éanak, a
zomanc pedig az aluminium 200%-
anak megfelel6 radiopacitassal
rendelkezik).

ALKALMAZASI TERULET:

Hatso fogak restaurécioi
(beleértve az okkluzios
felszineket is)

salive. e Csonkfelépitések.
8. Appliquer un systeme adhésif e Sinezés.

tel que Zipbond (SDI Limited) e Szendvics technika

en saturant toutes les livegionomerekkel

surfaces internes de la cavité

conformément aux instructions ELLENJAVALLATOK

du fabricant. Ne haszndlja, ha nem tudja

Technique sandwich avec un
verre ionomére

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser dans les cas ou
il est impossible d’obtenir un
site parfaitement sec

Ne pas utiliser pour le coiffage
pulpaire

Ne pas utiliser a moins d’t mm
de la pulpe.

Ne pas utiliser en association
avec tout autre matériau
contenant de I'eugénol

Ne pas utiliser sur un patient
allergique aux acryliques ou
ayant manifesté des réactions
allergiques aux matériaux
entrant dans la composition de
ce produit

NOTE : ce produit peut causer
une irritation de la peau chez
certaines personnes. Dans

complet tiukasti ja tukevasti
applikaattoriin.
HUOMAUTUS: Paras
tulos saadaan kayttamalla
korjausainetta normaalissa
huoneenlampdtilassa

@3+ 1°C, 73 2 °F).

10. Koveta kukin kerros sopivalla
tehokkaalla LED-kovetusvalolla
(400-480 nanometrin aaltopituus
ja vahimmaisvalovoima 1 000
mW/cm?), kuten Radii-Cal CX
(SDI Limited), vahintaan 20
sekunnin ajan.

11. Vimeistele restaurointi

tavanomaisia tekniikoita kéyttaen.

Neuvo potilasta olemaan
syomatta tai juomatta mitaan
vahintaan tuntiin toimenpiteen
jalkeen.

HUOMAUTUS: Restauroinnin
jélkeen suositellaan
mahdollisuuksien mukaan
jadhdyttamista vesisuihkulla ja
tehokkaalla imaisulla.

Lisédhuomioita:

® Aura Bulk Fill completit ovat
kertakayttoisia. Uudelleenkayttd
johtaa ristikontaminaatioon.

VARASTOINTI JA KASITTELY

* Valta lialista [Bmpoa.

e Sdilyta 2-25 °C:n
(8577 °F) lampodtilassa.

e Jadhdytys on valinnaista
ihanteellisen tuoreuden
varmistamiseksi. Tuotteen

lampdtilan on oltava kaytettdessa
o
C

(68-77 °F).

* Ruiskujarjestelma: kun ei
kaytossa, vaihda karki uuteen
tiukasti.

A VAROTOIMENPITEET
e Valta sidostuotteiden
pitkdaikaista kosketusta
ihon tai suun pehmeiden
kudosten kanssa, koska
ne voivat aiheuttaa suun
kudosten tulehtumista tai ihon
herkistymista.
e Tuotetta eivat saa kayttaa
potilaat, joilla on tunnettu
yliherkkyys materiaalille tai jotka
ovat saaneet allergisen reaktion.
Vain ammattikyttoon.

Pida poissa lasten ja
\emm\kkle\a\nten uloﬂuvwlta

kayttopaivan jalkeen.

Ald altista materiaalia suoralle
valolle (polymerisaatio voi
alkaa ympaériston valaistuksen
tai hammashoitovalon
vaikutuksesta).

VAROITUS: Yhdysvaltain littovaltion

laki

rajoittaa tamén laitteen myynnin

hammasléakérille tai timéan
méadréyksesta.

ENSIAPU

Silma (kontakti): pese
kauttaaltaan vedella ja hakeudu
1&&kérin hoitoon.

Iho (kontakti): poista

ce cas cesser |'Utilisation et
consulter un médecin.

EFFETS INDESIRABLES :
Les zones proches de la pulpe
doivent étre protégées avec
un matériau de protection
pulpaire/dentinaire adapté pour
prévenir tout risque d'irritation
(appliquer de maniére sélective
une préparation a base
d’hydroxide de calcium tout
autour de la pulpe).

® Les composants de Aura Bulk
Fill peuvent, dans de rares cas,
entrainer une sensibilité. Dans
ce cas cesser |'utilisation.

INTERACTIONS
Les substances contenant de
I’'Eugénol peuvent inhiber le
processus de polymérisation
des matériaux composites. Il
convient donc d’éviter d'utiliser
ces matériaux en association
avec Aura Bulk Fill.

e |a chlorhexidine, les bains
de bouche cationiques et les
révélateurs de plaque peuvent
entrainer une coloration de
surface.

MODE D’EMPLOI :

RECOMMANDATIONS :

1. Nettoyer et isoler la dent
a l'aide de techniques et
instruments conventionnels.
Privilégier la digue en
caoutchouc pour I'isolation.

2. Préparer une cavité
d'obturation & I'aide de
techniques et instruments
conventionnels, en lui donnant
une forme interne légérement
arrondie. Les marges de la
préparation doivent se terminer
dans I'émail sain et soutenu,
sans biseaux dans les zones
soumises aux contraintes
occlusales. Si un biseau est
souhaité dans une zone de
faibles contraintes, il ne doit
pas dépasser 1 mm pour un
angle de 45° maximum. Il est
également recommandé de
poser un coin interdentaire
pour s’assurer que la dent
restaurée conservera un point
de contact adéquat.

3. Utiliser une pate a
prophylactique non fluorée et
exempte d’huile sur toutes
les surfaces & mordancer,
y-compris la surface adjacente
a la cavité ou un mélange de
poudre de Pierre ponce et
d’eau.

4. Rincer abondamment a I'eau.

Isolation :

La pose de la digue est nécessaire
pour éviter toute contamination.
Privilégier la digue en caoutchouc.
Ne pas utiliser Aura Bulk Fill dans
les cas ou un champ sec ne peut
pas étre obtenu.

Restauration directe

5. Sécher soigneusement la
surface a mordancer avec un
jet d’air sec, sans huile. Le
mordangage est réalisé avec un

9. Appliquer le composite par
incréments de 5 mm* ou moins.
NOTE : Si vous utilisez des
seringues, apres chaque
utilisation, tourner le piston d’un
demi-tour dans le sens contraire
des aiguilles d’'une montre pour
libérer la pression qui a pu
s’accumuler.
AVERTISSEMENT : Aura
Bulk Fill complet doit étre
utilisé avec un applicateur
complet compatible tel que le
I'Applicateur Complet Premium
(SDI Limited). La Complet Aura
Bulk Fill doit étre solidement fixé
sur I'applicateur.

NOTE : Pour des résultats
optimaux, appliquer le matériau
de restauration a température
ambiante (23 + 1°C, 73 + 2°F).

10. Polymériser chaque incrément
a la lumiere pendant au moins
20 secondes en utilisant une
lampe a polymériser LED haute
puissance appropriée (longueur
d'onde de 400 a 480 nm
avec une intensité lumineuse
minimale de 1 000 mW/cm?)
telle que Radii-Cal CX
(SDI Limited).

11. Terminer la restauration
al'aide des techniques
conventionnelles. Donner
I'instruction au patient de ne
rien boire ou manger pendant
au moins une heure aprés la fin
de la procédure.

NOTE : Il est recommandé
d'utiliser d'effectuer la phase
de finition sous spray d’eau et
aspiration.

Additional notes:

Notes supplémentaires :

®Aura Bulk Fill complet est un
produit & usage unique. Toute
réutilisation pourrait entrainer
une contamination croisée.

STOCKAGE ET MANIPULATION
Eviter les températures
excessives

* Conserver aune température
comprise entre 10°C et 25°C
(50° - 77°F)

e | n'est pas indispensable de
réfrigérer le produit, cependant
cela lui garantit une fraicheur
optimale. La température
d'utilisation doit étre comprise
entre 20 et 25°C.

* Systéme de seringue : bien
refermer le bouchon entre les
utilisations.

APRECAUTIONS D’EMPLOI :

e Eviter tout contact prolongé
des systémes adhésifs et
composites avec la peau ou
les tissus de la cavité orale
car cela pourrait entrainer une
inflammation des tissus de la
cavité orale ou une sensibilité
cutanée.

* Ne pas utiliser en cas de
sensibilité connue ou de
réaction allergique au produit
chez un patient.

* Réservé al'usage
professionnel.

e Tenir hors de la portée des
enfants et des animaux de
compagnie.

* Ne pas ingérer.

* Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

* Ne pas exposer a la lumiére
directe (le processus de
polymeérisation peut étre
déclenché par I'exposition a la
lumiére naturelle ou aux lampes
opératoires)

AVERTISSEMENT : Selon la
Législation Fédérale, ce produit
ne peut étre vendu que par ou sur
prescription d’un dentiste.

PREMIERS SECOURS :
Yeux (contact) rincer
abondamment a I'eau et
consulter un médecin.

* Peau (contact) : éliminer

megfeleléen kiszaritani a
terlletet.

Ne haszndlja
pulpasapkazashoz.

Ne haszndlja a pulpatél

1 mm-en belll.

Ne haszndlja egytt
eugenoltartalmu anyagokkal.
Ne haszndlja akrilatokkal vagy
a termék anyagdaval szemben
allergias reakciot mutatd
péaciensek esetében.
MEGJEGYZES: EZ a termék
egyeseknél borirritaciot
okozhat.

Ebben az esetben ne haszndlja
tovabb és forduljon orvoshoz.

MELLEKHATASOK:

.

A pulpa korli terlleteket
megfelelé pulpa/dentinvédével
kell védeni az esetleges
irritacié megelézése érdekében
(szelektiven alkalmazzon
kalcium-hidroxid alapt
készitményt a pulpa kozelében
1év6 tertileteken).

A Aura Bulk Fill 6sszetevéi
ritkan, de eléfordulhat, hogy
érzékenységet okozhatnak.
Ezekben az esetekben ne
haszndlja a Aura Bulk Fill-t.

KOLCSONHATASOK:

.

Az eugenoltartalmu anyagok
gétolhatjak a kompozit anyagok
polimerizaciés folyamatat.
Ezért ezeknek az anyagoknak
a Aura Bulk Fill-val torténé
egylttes alkalmazasa nem
javasolt.

A klérhexidin, a kationos
szajobliték és a plakk-

bonté anyagok hasznalata
elszinez&dést eredményezhet.

HASZNALATI UTASITAS:
JAVASOLT ELJARAS:

1.

2.

4,

Tisztitsa és izolélja a fogat

a megszokott technikak és
eszkozok alkalmazasaval. Az
izoldléshoz kofferdam gumi
javasolt.

Készitsen egy hagyomanyos
Ureget a megszokott technikak
és eszkozok alkalmazaséval,
ugy, hogy egy enyhén
lekerekitett belsé format

alakit ki. Az Ureg peremének
egészséges és alatamasztott
zomancban kell végzédnie,

és a zomanc a fesz(iltséget
hordozé helyeken ne legyen
ferde. Ha ferdére csiszolas
szlikséges egy kevésbé
igénybevett helyen, akkor
annak kialakitasa legfeliebb 1
mm, és maximum 45° lehet. Az
elézetes ékelés szintén ajanlott
annak biztositasa érdekében,
hogy a restauralt fog megfelelé
kontaktponttal rendelkezzen.

. Tisztitsa a fellleteket - beleértve

az Ureggel szomszédos
felleteket is - olajmentes,
fluoridmentes pasztéaval vagy
habkéiszappal és vizzel.
Alaposan oblitse le vizzel.

Izolacio:

A kontamin&cié megelézésére
izolécios technikakat kell
alkalmazni.

Az izoldlashoz kofferdam gumi
javasolt. Ne haszndlja, ha nem
tudja megfeleléen kiszaritani a
teriiletet.

Direkt Restauracio

5. Szaraz, olajmentes levegével
alaposan széritsa meg a
savazando fellletet. Savazza
a fogfellletet 37%-o0s
foszforsavval a gyartd utasitasai
szerint ,szelektiv savazd” vagy
Jtelies savazd” technikaval,
vagy ,0nsavazé” technika
hasznélata esetén folytassa a
kovetkezd 1épéseket.

6. Alaposan mossa le vizzel.

7. Tavolitsa el a maradék vizet.

Tartsa nedvesen. Kerllie a

szennyez6déseket, mint pl.

nyal.

al'aide d’un linge ou d’une
éponge propre imbibée
d’alcool. Rincer abondamment
al'eau.

* Ingestion : rincer
abondamment la bouche. Faire
boire de I'eau/du lait en grande
quantité. Ne PAS tenter de faire
vomir. Consulter un médecin si
les symptémes persistent.

* Inhalation : Aucun symptoéme
a prévoir en conditions
normales d'utilisation. Au
besoin, se déplacer vers un
endroit bien ventilé.

8. Vigyen fel bondot, példaul
Zipbond Universal bondot
(SDI Limited), hogy a gyartd
utasftasainak megfeleléen
lefedje a teljes belso fellletet.

9. A kompozitot 5 mm-es* vagy
kisebb Iépésekben helyezze el.
MEGJEGYZES: Ha a
fecskendds kiszerelést
haszndlja, minden hasznalat
utan forditsa el a csavaros
dugattydt az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba fél
fordulatot, hogy a felgytlemlett
nyomast kiengedje.
VIGYAZAT: A Aura Bulk Fill
kapszulanak kompatibilisnek
kell lennie a kapszula
applikétorral, példaul a
Premium Complet Applicatorral
(SDI Limited). A kapszulat
szilérdan és biztonsagosan kell
régziteni az applikatorhoz.

10. Fénypolimerizaljon minden
réteget legaldbb 20
masodpercig megfelel6 nagy
teljesitményl LED-es lampaval
(400-480 nm hulldmhossz,
minimum 1000 mW/cm?
fényintenzitas), példaul Radii-
Cal CX-szel (SDI Limited).
MEGJEGYZES: A legjobb
eredmény érdekében normal
szobahémérsékleten (23 + 1°C)
haszndlja a tém&anyagot.

11. Fejezze be a restauraciot
a szokéasos technikak
alkalmazésaval. Tajékoztassa
a péacienst, hogy az eljarast
kovetden legalabb egy oran
keresztul ne egyen és ne igyon
semmit.

MEGJEGYZES A helyredliitas
befejezésekor ajanlott a
vizpermettel torténd hiités és
hatékony elszivas, amikor csak
lehetséges.

En cas d'incident grave lié¢ a
I'utilisation de ce produit, veuillez
signaler I'incident au fabricant ainsi
qu’aux autorités compétentes dans
votre état ou pays.

Eliminez le produit conformément a
la réglementation locale.

* Selon la méthode d’essai de
dureté Knoop. Comparaison

du degré d’occupation et

de la dureté des produits de
restauration composite en masse,
Sundaralingam S, Keck S, Pagni
S, Perry R, J Dent Res Vol #95
(Spéc. Iss A) : présentation finale
ID 0643, (comparaison du DOC
et de la dureté dans les produits
de remplissage composite en vrac
Archives des résumés IADR).

HASZNALATI
UTMUTATO

ALKALMAZASI TERULET:
Az Aura Bulk Fill a hatsé fogak
fogészati szakemberek altali
helyredliitasara szolgal. Az
Aura Bulk Fill kompozit egy
rontgenarnyékot ado, fényre
kotd, nagy szilardsagl kompozit, Tovabbi megjegyzések:
amelyet Ugy terveztek, hogy ®A Aura Bulk Fill kapszulak
kikuiszobdlje az id6igényes egyszer haszndlatosak.
rétegezést a hatso restauracioknal. A tObbszori hasznalat

Az Aura Bulk Fill 5 mm*-es kétés(, keresztkontamin&ciot
amely lehetévé teszi a gyors és eredményezhet.

egyszer( felnelyezést mély Uregek
helyredlliitasakor, és egyetlen
univerzalis szinben kaphato.

1. tipusd, 1. osztélyd, polimer alapl  ®

TAROLAS ES KEZELES
Kertljie a tulmelegedést.
2-25°C kozotti hémérsékleten

témdéanyag, mely intraoralisan,
kiils6 energia altal aktivalt, az ISO
4049:2019 szabvanynak megfelel.

OSSZETETEL:

Dimetakrilatok (25 tomeg%)

(45 térfogat%)

e Uretan-dimetakrilat

* Biszfenol A-glicidil-metakrilat

e Trietilénglikol-dimetakrilat

* Etoxilezett biszfenol
A-dimetakrilat

* Dodekandiol-dimetakrilat

Toltéanyagok (75 témeg%) (55

térfogat%)

. Bériumuveg

. Szilicium-dioxid (hidrofob

fUstolt szilicium-dioxid)

Iniciatorok (< 1 %)

Stabilizatorok (< 1 %)

Pigmentek (< 1 %)

tarolja.

Az optimalis frissesség
érdekében a h(ités opciondlis.
Hasznalatkor a termék
hémérséklete 20-25°C-os
legyen.

Fecskendérendszer:
hasznélaton kiviil szorosan
zérja vissza a kupakot.



A OVINTEZKEDESEK
Kerllie a bondozé anyag és
a kompozit hosszan tartd
érintkezését a bérrel vagy a
sz&j szOveteivel, mivel ez a szdj
szOveteinek gyulladasat vagy
bérérzékenységet okozhat.

* A termék anyagéra érzékeny
vagy arra allergias betegek ne
hasznaljak.

* Kizérdlag szakember altali
hasznélatra.

* Gyermekektdl és hazidllatoktd!
tartsa tavol!

* Ne nyelie le.

* Ne haszndlja a lejarati idén tul.
* Ne tegye ki kdzvetlen fénynek
az anyagot (a polimerizacio
elindulhat kornyezeti vilagitas

vagy a fogaszati lampa
fényének hatasara).

VIGYAZAT: A szévetségi
torvények szerint az eszkdz csak
fogorvos altal vagy fogorvosi
rendelvényre értékesitheto.

ELSOSEGELY

* Szembe keriilés esetén:
Alaposan 6blitse ki vizzel és
forduljon orvoshoz.

¢ Borre keriilés esetén:
Alkoholba &ztatott runaval vagy
szivaccsal tavolitsa el. Alaposan
mossa le vizzel.

* Lenyelés esetén: Alaposan
Oblitse ki a szajat vizzel és
kopje ki. Igyon sok vizet/tejet.
NE hanytassa magét. Forduljon
orvoshoz.

* Belégzés esetén: Normal
felhasznalasi kortiimények
koz6tt nem véarhatok tinetek.
Belégzés esetén menjen jol
szell6z6 helyre.

Ha a termék miatt stlyos baleset
tortént, kérjiik, jelentse az esetet
a termék gyartdjanak és az On
allamaban vagy orszéagéban
illetékes hatdsagnak.

A helyi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. A biztonsagi
adatlapot megtaldljia a www.sdi.
com.au internetes oldalon vagy
Iépjen kapcsolatba a regiondlis
képviselével.

* Knoop keménységvizsgalati
modszer szerint. A DOC és a
keménység 6sszehasonlitasa
kompozit dmlesztett
toltéanyagokban, Sundaralingam
S, Keck S, Pagni S, Perry R, J
Dent Res 95. kotet (Spec Iss A):
Zar6 prezentacio azonositdja:
0643, (A DOC és a keménység
osszehasonlitasa kompozit
omlesztett toltéanyagokban, IADR
absztrakt archivum).

ISTRUZIONI
ISTEYRSS

USO PREVISTO:

Aura Bulk Fill & un prodotto
progettato per il restauro dei denti
posteriori da parte di professionisti
odontoiatrici. E un composito
fotopolimerizzabile radiopaco,

ad alta resistenza, formulato

per eliminare la stratificazione

nei restauri posteriori. Aura

Bulk Fill offre una profondita

di polimerizzazione di 5 mm*,
rendendo I'applicazione piu rapida
e semplice nei casi di cavita
profonde, ed ¢ disponibile in un
unico colore universale. Tipo 1,
Classe 2, materiale da restauro a
base di polimeri attivato da energia
esterna per via intraorale; secondo
la norma 1ISO4049:2019.

COMPOSIZION:

Dimetacrilati (25% p/p) (45% vol)

e Dimetacrilato di uretano

* Bisfenolo A-glicidil metacrilato

e Trietilenglicole dimetacrilato

e Bisfenolo A etossilato
dimetacrilato

¢ Dodecandiolo dimetacrilato

Riempitivi (75% peso)

(565% volume)

e Vetro di bario

* Biossido di silicio (silice fumata
idrofoba)

Iniziatori (< 1%)

Stabilizzatori (< 1%)

Pigmenti (< 1%)

Il composito Aura Bulk Fill &
radiopaco con circa il 250% di
alluminio (il 100% di alluminio ha
una radiopacita equivalente a
quella della dentina e il 200% a
quella dello smalto).

INDICAZIONI PER L’USO:
Restauri posteriori (comprese le
superfici occlusali)

e Costruzioni del nucleo.

e Splintaggio.

e Tecnica sandwich con
vetroionomeri

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare se non &
possibile avere un campo
asciutto.

* Non utilizzare per
I'incappucciamento della polpa.

* Non utilizzare a meno di 1 mm
dalla polpa.

* Non utilizzare in combinazione
con materiali contenenti
eugenolo.

* Non utilizzare in caso di
allergia agli acrilici o di reazioni

superfici adiacenti alla cavita,
con un materiale privo di olio e
fluoro contenente pasta o un
impasto di pomice e acqua.

4. Sciacquare abbondantemente
con acqua.

Isolamento:

Devono essere utilizzate tecniche
di isolamento per evitare la
contaminazione. La diga in lattice &
la modalita preferita. Non utilizzare
se non e possibile creare un
campo asciutto.

Restauro diretto

5. Asciugare accuratamente
la superficie da mordenzare
con aria secca e priva di olio.
Mordenzare la superficie del
dente con la tecnica della
“mordenzatura selettiva” o

8.

9.

A

della “mordenzatura totale”
con acido fosforico al

37% secondo le istruzioni

del produttore, oppure
procedere alle fasi successive
se si utilizza la tecnica
dellautomordenzatura”.
Lavare accuratamente con
acqua.

Rimuovere I'acqua in eccesso.
Mantenere umido. Evitare la
contaminazione, ad esempio
saliva.

Applicare I'agente legante,
come Zipbond (SDI Limited),
secondo le istruzioni del
produttore per saturare tutte le
superfici interne.

Applicare il composito in
incrementi di 5 mm* o meno.
NOTA: se si utilizza il sistema a
siringa, dopo ogni uso ruotare
in senso antiorario di mezzo
giro lo stantuffo a vite, cosi da
rilasciare I'eventuale pressione
creatasi.

ATTENZIONE: il composito
Aura Bulk Fill deve essere
compatibile con I'applicatore,
come il Premium Complet
Applicator (SDI Limited). Il
composito deve essere fissato
saldamente e in modo sicuro
all'applicatore.

. Fotopolimerizzare ogni

incremento per almeno 20
secondi utilizzando una
lampada LED ad alta potenza
adeguata (lunghezza d’onda
400-480 nm, intensita minima
1.000 mW/cm?), come Radii-
Cal CX (SDI Limited).

. Terminare il restauro utilizzando

tecniche standard. Ricordare
al paziente di non mangiare o
bere nulla per ailmeno un’ora
dopo la procedura.

NOTA: Si raccomanda di
raffreddare con acqua nebulizzata e
di aspirare efficacemente, laddove
possibile, quando si rifinisce il
restauro.

Note aggiuntive:
@)1 compositi Aura Bulk Fill sono

CO

monouso. Il riutilizzo comporta
una contaminazione incrociata.

NSERVAZIONE E

MANIPOLAZIONE

Evitare I'eccesso di calore.
Conservare a temperature
comprese tra 10° e 25°C
(50° - 77°F).

Per una freschezza ottimale,
& possibile ricorrere alla
refrigerazione (facoltativa). La
temperatura del prodotto deve
essere compresa tra 20° e
25°C (68° e 77°F) quando viene
utilizzato.

* Sistema a siringa: quando non
in uso, richiudere saldamente il
cappuccio.

/\ PRECAUZION:

e FEvitare il contatto prolungato
degli agenti leganti e del
composito con la pelle o i
tessuti molli del cavo orale,
in quanto pud causare
infiammazione di tali tessuti o
sensibilizzazione cutanea.

* | pazienti con elevata sensibilita
nota o reazioni allergiche a
questo prodotto non devono
utilizzarlo.

* Solo per uso professionale

e Tenere fuori dalla portata
dei bambini e degli animali
domestici.

* Non applicare internamente.

* Non usare dopo la data di
scadenza.

Non esporre il materiale alla
luce diretta (la polimerizzazione
puo essere awviata
dall'illuminazione dell'ambiente
o dall'illuminazione dello studio).

ATTENZIONE: La Legge
Federale limita la vendita di questo
dispositivo da parte o su ordine di

un dentista.

PRIMO SOCCORSO

Occhi (contatto): sciacquare
abbondantemente con acqua e
consultare un medico.

Pelle (contatto): rimuovere
con una garza o una spugna
imbevuta di alcol. Sciacquare
accuratamente con acqua.
Ingestione: sciacquare bene
la bocca. Bere molta acqua o
latte. NON indurre il vomito. Se
i sintomi persistono consultare
un medico.

allergiche al materiale di questo
prodotto.

NOTA: il prodotto pud causare
irritazione cutanea in alcune
persone. In questi casi,
interrompere I'uso e consultare
un medico.

EFFETTI COLLATERALL:

Le aree intorno alla polpa
devono essere protette con un
protettore pulpare/dentinale
adeguato, come un liner di
idrossido di calcio, per evitare
qualsiasi potenziale irritazione.
| componenti di Aura Bulk Fill
possono, in rare occasioni,
causare sensibilizzazione. In
questi casi, Aura Bulk Fill non
deve essere utilizzato.

INTERAZIONI:

Le sostanze contenenti
eugenolo possono inibire il
processo di polimerizzazione
dei materiali compositi.
Pertanto 'uso di tali materiali
in combinazione con Aura Bulk
Fill deve essere evitato.

L'uso di clorexidina, collutori
cationici e sostanze per la
rilevazione della placca puo
provocare una decolorazione.

ISTRUZIONI PER L’USO:
RACCOMANDAZIONI:

1.

Pulire e isolare il dente
utilizzando tecniche e strumenti
standard. La diga in lattice & la
modalita preferita.

. Deve essere preparata una

cavita conservativa, utilizzando
tecniche e strumenti standard,
per formare una forma interna
leggermente arrotondata. |
margini della preparazione
della cavita devono terminare
in smalto solido e supportato
senza smussi nelle zone di
sollecitazione. Se si desidera
eseguire lo smusso in una zona
a bassa sollecitazione, esso
non deve estendersi oltre 1 mm
con un angolo non superiore
a 45°. Si raccomanda inoltre
di effettuare il pre-wedging per
garantire che il dente restaurato
abbia un punto di contatto
adeguato.

3. Pulire tutte le superfici da
mordenzare, comprese le

Inalazione: non si prevedono
sintomi nelle normali condizioni
d’uso. Se necessario, spostarsi
in un’area ben ventilata.

Se si verifica un incidente grave

a causa di questo prodotto,
segnalarlo al produttore del
prodotto e alle autorita competenti
del proprio Stato o Paese.

Smalltire in conformita alle
normative locali. Per le schede
su dati e sicurezza visitare il sito
www.sdi.com.au o contattare il
rappresentante regionale.

* Secondo il metodo Knoop per la
prova di durezza. Comparison of
DOC and Hardness in Composite
Bulk Fill Products, Sundaralingam
S, Keck S, Pagni S, Perry R,
J Dent Res Vol n. 95 (Spec
Pubb. A): Final Presentation ID
0643, (Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products IADR Abstract Archives).
NAUDOJIMO

INSTRUKCIJOS

PASKIRTIS:

LAura Bulk Fill* sukurtas
odontologams specialistams
naudoti restauruojant galinius
dantis. ,Aura Bulk Fill“ - tai
rentgenokontrastinis, $viesoje
kietéjantis, itin stiprus kompozitas,
sukurtas siekiant sutaupyti laiko
sluoksniuojant galiniu danty
restauracijas. ,Aura Bulk Fill* kietéja
5 mm* gylyje, todél jj galima greitai
ir lengvai uzdeéti restauruojant
gilias éduonies ertmes; jis yra
vieno universalaus atspalvio. 1
tipo, 2 klases, polimero pagrindo
pagaminta restauraciné medziaga,
aktyvuojama iSorine energija per
burna; atitinka 1ISO4049:2019
standarta.

SUDETIS:

Dimetakrilatai (25 % mases) (45

% tario)

e Uretano dimetakrilatas

* Bisfenolio A-glicidiimetakrilatas

e Trietileno glikolio dimetakrilatas

e Etoksilintas bisfenolio A
dimetakrilatas

¢ Dodekandiolio dimetakrilatas

UzZpildai (75% mases) (55 % tario)

* Bario stiklas

* Silicio dioksidas (hidrofobinis
daminis silicio dioksidas)

inicijatoriai (< 1 %)

Stabilizatoriai (< 1 %)

Pigmentai (< 1 %)

J#Aura Bulk Fill* kompozitas yra
atsparus radiacijos spinduliams
apie 250 % (100 % aliuminio
atitinka dentino, 0 200 % aliuminio
atitinka emalio nepralaiduma
spindulinei energijai).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

* Galiniy danty restauracijos
(jskaitant okliuzinius pavirius)

e Pagrindiniy daliy karimas

e Sutvirtinimas.

e Daugiasluoksnis metodas su
stiklo jonomeru.

KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudokitee, jei negalima
sukurti sausos vietos.

* Nenaudokite pulpai uzdengti.

¢ Nenaudokite arciau nei 1 mm
atstumu nuo pulpos.

¢ Nenaudokite kartu kitomis
medziagomis, kuriy sudétyje
yra eugenolio.

* Nenaudokite Zmonéms, kurie

yra alergiski akrilui arba kuriems

pasireiskia alergines reakcijos |
$io preparato medziaga.
PASTABA. Kai kuriems
Zmonéms $is preparatas gali
sudirginti oda. Tokiu atveju
nutraukite preparato naudojima
ir kreipkités j gydytoja.

SALUTINIAI POVEIKIAL:

Aplink pulpa esandias vietas
reikia apsaugoti tinkamu
pulpos ir danteny apsauginiu
preparatu, siekiant iSvengti
bet kokio galimo dirginimo
(naudokite kalcio hidroksido
pagrindu pagamintg preparatg
tose vietose, kurios yra netoli
pulpos).

e Labai retai ,Aura Bulk Fill
komponentai gali sukelti
jautruma. Tokiu atveju ,Aura
Bulk Fill“ naudoti negalima.

SAVEIKA
Eugenolio turinios medziagos
gali slopinti kompozitiniy
medziagy polimerizacijos
procesg, todél reikety vengti
naudoti tokias medziagas kartu
su ,Aura Bulk Fill.

e Naudojant chlorheksiding,
katijoninius burnos skalavimo
skyscius ir apnasas
atskleidzianGias medziagas,
spalva gali pakisti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

REKOMENDACIJOS:

1. I8valykite ir izoliuokite dantj
naudojant standartinius
metodus ir instrumentus.
Padengimas guma yra
geriausias apsaugos budas.

2. Turi bati paruosta konservavimo

ertmé, naudojant standartinius
metodus ir instrumentus, kad
susidaryty Siek tiek suapvalinta

vidiné forma. Ertmés paruo$imo

krastai turi baigtis stipriu ir
stabiliu emaliu, nepaliekant
nuozulnumuy jtempimo vietose.
Jei reikia nuozulnumo esant
mazam taskiniam apkrovimui,
jis turi testis ne daugiau

kaip 1 mm ir ne didesniu

kaip 45° kampu. Taip pat
rekomenduojama i§ anksto
parengti tinkamg forma, kad
atkurtas dantis turétu tinkamag
salycio taska.

3. Paruoskite visus ésdintinus
pavirsius, jskaitant greta ertmés
esancius pavirsius, uzpilant
pasta, kurios sudétyje néra
aliejaus nei fluorido, naudojant
pemzos ir vandens suspensija.

4. Kruopsciai nuplaukite vandeniu.

Atskyrimas:

Norint iSvengti uzkrétimo, reikia
naudoti apsaugos metodus.
Uzdengimas guma yra geriausias
apsaugos budas. Nenaudokite, jei
negalima sukurti sausos vietos.

Tiesioginis restauravimas

5. Kruopsciai isdziovinkite
esdinamg pavir§iy sausu
oru be tepalo. Esdinkite
danties pavirSiy naudodami
,selektyvaus ésdinimo* arba
,Visisko ésdinimo” metoda su
37 % fosforo rugstimi pagal
gamintojo instrukcijas arba
atlikite nurodytus veiksmus,
jei naudojate ,,savaiminio
ésdinimo” metoda.

6. Kruopsciai nuplaukite
vandeniu.

7. Padalinkite vandens pertekliy.
Palaikykite drégme. Venkite
uzter§imo, pvz. seilémis.

8. Naudokite klijavimo priemone,
pavyzdziui, ,Zipbond Universal*
(,SDI Limited*), pagal gamintojo
nurodymus, kad batu prisotinti
visi vidiniai pavirSiai.

9. Kompozitg dékite 5 mm* arba
mazesniais sluoksniais.
PASTABA. Jei naudojate
Svirksta, po kiekvieno
naudojimo pusiau pasukite
stimoklj pries laikrodzio
rodykle, kad iSleistuméte
susikaupusj slégj.

DEMESIO. ,Aura Bulk Fill
Complet* turi bati suderinamas
su ,Complet* aplikatoriumi,
tokiu kaip ,Premium Complet*
aplikatorius (,SDI Limited").
,Complet* turi bati tvirtai

ir tinkamai pritvirtintas prie
aplikatoriaus.

PASTABA. Norint gauti
geriausius rezultatus,
naudokite restauracing
priemong normalioje kambario
temperataroje (23 + 1 °C) (arba
73 + 2 °F)).

10. Kiekvieng sluoksnj kietinkite
Sviesoje ne maziau kaip 20
sekundziy naudodami tinkama

didelio galingumo LED kietinimo

lempg (400-480 nm bangos
ilgio ir ne mazesnio kaip 1000
mW/cm? §viesos intensyvumo),
pvz., ,Radii-Cal CX*

(,SDI Limited").

11. Restauracijg uzbaikite taikydami
standartinius metodus.
Paaiskinkite pacientui, kad
bent valandg po proceduros
negalima nieko valgyti ir gerti.
PASTABA. Rekomenduojama
restauracijg baigti purskiant
vesiu vandeniu ir veiksmingai
siurbiant, jei jmanoma.

Papildomos pastabos:

®,,Aura Bulk Fill complets” skirti
tik vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinis naudojimas gali
sukelti kryzminj uzter§ima.

LAIKYMAS IR TVARKYMAS

e Venkite per didelio karcio.

o Laikykite 2-25 °C (35-77 °F)
temperataroje.

e Norint uztikrinti geriausig
Sviezuma, nebatina laikyti

Saldytuve. Naudojant preparata,

jo temperatura turi buti nuo 20
°C iki 25 °C (68 ° F iki 77 °F).

o Svirksto sistema: kai
nenaudojate, sandariai uzdekite
dangtel].

A ATSARGUMO PRIEMONES

Venkite ilgalaikio jungiamuju
medziagy ir kompozito salycio
su oda ar burnos minkstaisiais
audiniais, nes gali sukelti
burnos minkstyju audiniy
uzdegima arba odos jautruma.
Pacientai, kuriems nustatytas
padidéjgs jautrumas
medziagoms arba alerginés
reakcijos Siam produktui,
neturéty jo naudoti.

Tik specialisty naudojimui.
Saugoti nuo vaiky ir naminiy
gyvany.

Tik iSoriniam naudojimui.
Nenaudokite pasibaigus
galiojimo laikui.

Nenaudokite Sios medziagos
tiesiogingje Sviesoje, kadangi
kambario apsvietimas arba
stomatologinio kabineto

jrangos apsvietimas gali uzvesti
polimerizacija.

ISPEJIMAS: pagal JAV Federalinj
jstatyma Sig priemoneg gali parduoti
arba uzsakyti tik odontologai.

PIRMOJI PAGALBA
Akiy (kontaktas): kruopsciai
nuplaukite vandeniu ir kreipkites
i gydytoja.

* Kontaktas su oda: nuvalykite
spirite suvilgyta Sluoste arba
kempine. Kruop&¢iai nuplaukite
vandeniu.

* Prarijus: iSskalaukite burng
vandeniu ir iSspjaukite. Gerkite
daug vandens ir (arba) pieno.
Neskatinkite vémimo. Kreipkités
| gydytoja.

¢ |kvépus: jprastomis naudojimo
sglygomis jokiu simptomy
neturéty bati. Jei pasireiske,
pereikite j gerai vedinama vieta.

Jei dél Sios priemones jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie
tai priemonés gamintojui ir savo
valstybés ar Salies kompetentingai
institucijai.

Likutj iSmeskite vadovaudamiesi
vietos teisés aktais. SDS (Saugos
duomeny lapai) rasite www.sdi.
com.au arba kreipkites j savo
regiono atstova.

* Pagal ,Knoop* kietumo
nustatymo metodg. DOC ir kietumo
palyginimas kompoziciniy uzpildy
gaminiuose, Sundaralingam S,
Keck S, Pagni S, Perry R, J Dent
Res, 95 tomas (Spec Iss A):
prezentacija Nr. 0643, (DOC ir
kietumo palyginimas kompoziciniy
uzpildy gaminiuose IADR santrauky
archyvas).

m BRUKSANVISNING

TILTENKT BRUK

Aura Bulk Fill er designet for

4 restaurere bakre tenner av
tannleger. Aura Bulk Fill-kompositt
er en rontgentett, lysherdende
kompositt med hoy styrke,

utviklet for & eliminere tidkrevende
lagdeling ved posteriore
restaureringer. Aura Bulk Fill har en
herdybde pa 5 mm*, noe som gjer
det raskt og enkelt & plassere ved
restaurering av dype kaviter, og
den finnes i én universell nyanse.
Type 1, klasse 2, polymerbasert

konstruksjonsmateriale

som aktiveres av ekstern
energi intraoralt; i henhold til
1804049:2019.

SAMMENSETNING:
Dimetakrylater (25 % vekt)
(45 % volum)

Uretan-dimetakrylat

Bisfenol A-glycidylmetakrylat
Trietylenglykoldimetakrylat
Etoksylert bisfenol
A-dimetakrylat
Dodekandioldimetakrylat

Fylistoffer (75 % vekt) (55 % volum)

Bariumglass
Silisiumdioksid (hydrofob
pyrogen silika)

Igangsettere (< 1 %)
Stabilisatorer (< 1 %)
Pigmenter (< 1 %)

Aura Bulk Fill-kompositt er
rentgentett med ca. 250 %
aluminium (100 % aluminium har
en rentgentetthet som tilsvarer
dentin, og 200 % aluminium
tilsvarer emalje).

INDIKASJONER FOR BRUK:

Posteriore restaureringer
(inkludert okklusale overflater)
Kjerneoppbygginger
Tannskinne.
Sandwichteknikk med
glassionomer.

KONTRAINDIKASJONER:

Ikke bruk hvis det ikke kan

etableres et tort felt.

* lkke bruk til pulpakapping.

e Ikke bruk innenfor 1 mm fra
pulpa.

e lkke bruk sammen med
eugenolholdige materialer.

e Ma ikke brukes til personer
som er allergiske mot akryl eller
som har allergiske reaksjoner
pé materialet i dette produktet.

MERK: Dette produktet kan

forarsake hudirritasjon hos noen

mennesker. | slike tilfeller m&

du avbryte bruken og oppsoke

medisinsk hjelp.

BIVIRKNINGER:

Omréder rundt pulpaen ber
beskyttes med en egnet
pulpa-/dentin-beskytter

for & forhindre potensiell
irritasjon (p&fer selektivt et
kalsiumhydroksidbasert
preparat i omrader naer
pulpaen).

Komponentene i Aura Bulk Fill
kan i sjeldne tilfeller forarsake
sensibilisering. | disse tilfellene
skal Aura Bulk Fill ikke brukes.

INTERAKSJONER

Eugenolholdige

stoffer kan hemme
polymeriseringsprosessen til
komposittmaterialer. Derfor

ma bruk av slike materialer i
forbindelse med Aura Bulk Fill
unngas.

Bruk av klorheksidin, kationisk
munnvann og plakkavdekkende
stoffer kan fere til misfarging.

BRUKSANVISNINGER:
ANBEFALINGER:
1. Rengjer og isoler tannen ved

2.

4.

bruk av standard teknikker og
instrumenter. Kofferdam er den
foretrukne isolasjons-maten.
En konservativ kavitet skal
Klargjores ved bruk av standard
teknikker og instrumenter for

4 damme en lett avrundet
intern form. Kantene p&
kavitetsforberedelsen ber ende
i friskt og stottet emalje uten
skrakanter i omrader med
belastning. Hvis avfasing er
onsket pa et sted med lavt
stress, skal den ikke gé lenger
enn 1 mm i en vinkel pa ikke
mer enn 45 °. Forhandskiling
anbefales ogsa for & sikre at
den gjenopprettede tannen vil
ha et tilstrekkelig kontaktpunkt.

. Profiler alle overflater som skal

etses, inkludert overflater ved
siden av kaviteten med en
oliefri ikke-fluoridholdig pasta
eller en masse av pimpstein og
vann.

Skyll grundig med vann.

Isolering:

Det mé brukes isolasjonsteknikker
for & forhindre kontaminering.
Kofferdam er den foretrukne
isolasjons-maten. Ikke bruk hvis
det ikke kan etableres et tort felt.

Direkte restaurering

5. Tork grundig overflaten som
skal etses med terr, oljefri
luft. Ets tannoverflaten ved
hjelp av «selektiv etsing»
eller «totaletsing» med 37
% fosforsyre i henhold til
produsentens instruksjoner,
eller fortsett med folgende trinn
hvis du bruker «selvetsing».

6. Skyll grundig med vann.

7. Fjern overfledig vann. Hold
fuktig. Unngé forurensning,
f.eks. spytt.

8. Pafer bindingsmiddel, for
eksempel Zipbond (SDI
Limited), i henhold til
produsentens instruksjoner
for & mette alle innvendige
overflater.

9. Plasser komposittet med
avstander pa 5 mm* eller
mindre.

MERK: Hvis du bruker et
sproytesystem, ma du etter
hver bruk vri skrustempelet

en halv omdreining mot
urviseren for & frigjere eventuelt
oppsamlet trykk.

A FORSIKTIG: Aura
Bulk Fill-kompletten ma
veere kompatibel med
komplettapplikatoren, for
eksempel Premium Complet
Applicator (SDI Limited).
Kompletten ma festes godt og
sikkert til applikatoren.

MERK: For best resultat,
péfer restorativ ved normal
romtemperatur

(23 + 1°C, 73 + 2°F).

10. Lysherd hver pafering i minst
20 sekunder med en egnet
hoy-effekt LED-herdelampe
(400-480 nm belgelengde,
med minimum lysintensitet p&
1 000 mW/cm3), for eksempel
Radii-Cal CX (SDI Limited).

11. Fulifer restaureringen med
standardteknikker. Instruer
pasienten om & ikke spise eller
drikke noe i minst en time etter
prosedyren.

MERK: Det anbefales avkjeling
med vannspray og effektiv
suging ndr det er mulig under
utforelsen av konstruksjonen.

Ytterligere merknader:
®Aura Bulk Fill-komplettene
er kun til engangsbruk.
Gjenbruk vil resultere i

krysskontaminering.

LAGRING OG HANDTERING

* Unnga overfladig varme

*  Oppbevares ved temperaturer
mellom 10° og 25 °C
(50° - 77 °F).

* For optimal friskhet er kjoling
valgfritt. Produkttemperaturen
bor vaere mellom 20° og 25 °C
(68° 0g 77 °F) nar den brukes.

* Sproytesystem: sett hetten
godt pa plass nér det ikke er i
bruk.

A FORHOLDSREGLER:

* Unnga langvarig kontakt
mellom bindingsmidler og
kompositt med huden eller
munnslimhinnen, da dette
kan forérsake betennelse
i munnslimhinnen eller
hudoverfelsomhet.

* Pasienter med kjent
materialfelsomhet eller
allergiske reaksjoner pa dette
produktet ber ikke bruke det.

e Kun for profesjonell bruk.

* Holdes utenfor rekkevidde for
barn og kjeeledyr.

*  Maikke inntas.

* Maikke brukes etter
utlepsdatoen.

¢ Ikke utsett materialet for
direkte lys (polymerisering kan
startes av omgivelseslys eller
tannlegebelysning).

FORSIKTIG: Foderal lov begrenser

denne enheten til salg av eller pa
ordre fra en tannlege.

FORSTEHJELP

* Qye (ved kontakt): Skyll
grundig med vann og sek
legehjelp.

* Hud (ved kontakt): Fiern
med klut eller svamp dynket
i alkohol. Skyll grundig med
vann.

e Inntak: Skyl munnen med
vann og spytt ut. Drikk rikelig
med vann/melk. IKKE fremkall
brekninger. Oppsok medisinsk
hjelp hvis symptomene
vedvarer.

¢ Innanding: Ingen symptomer
forventes under normale
bruksforhold Hvis pavirket, fiytt
til et godt ventilert omrade.

Huvis en alvorlig hendelse har
oppstétt p& grunn av dette
produktet, vennligst rapporter
denne hendelsen til produsenten
av dette produktet, og til de
kompetente myndighetene i din
stat eller land.

Kast i samsvar med lokale
forskrifter. SDS er tilgjengelig
pé www.sdi.com.au, eller du
kan kontakte din regionale
representant.

* Ifelge Knoop-
hardhetstestmetoden Comparison
of DOC and Hardness in
Composite Bulk Fill Products,
Sundaralingam S, Keck S, Pagni
S, Perry R, J Dent Res Vol #95
(Spec Iss A): Final Presentation ID
0643, (Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products IADR Abstract Archives).

INSTRUKCJA
OBSELUGI

PRZEZNACZENIE:

Aura Bulk Fill to materiat
przeznaczony do odbudowy
zebéw trzonowych przez
stomatologéw. Kompozyt

Aura Bulk Fill to cieniodajny,
wysokowytrzymaty kompozyt
Swiatloutwardzalny o wysokiej
wytrzymatosci, umozliwiajacy
eliminacje czasochtonnego
warstwowania przy uzupetnieniach
tylnych. Materiat Aura Bulk Fill
utwardza sig na gtgbokos¢ 5
mm?*, co pozwala na szybka i
tatwag aplikacje przy wypetnianiu
gtebokich ubytkéw. Jest dostepny
w jednym uniwersalnym odcieniu.
Materiat do uzupetnien na

bazie polimeru klasy 2/typu 1
aktywowany wewnatrzustnie przez
energie zewngtrzng zgodnie z
norma ISO 4049.

SKLAD:

Dimetakrylany (25% wag.)

(45% obj.)

e Dimetakrylan uretanowy

¢ Dimetakrylan bisfenolu
A-glicydylowy (Bis-GMA)

* Dimetakrylan trietylenoglikolu

e Etoksylowany dimetakrylan
bisfenolu A

e Dimetakrylan dodekanodiolu

Wypetniacze (75% wag.) (55% obj.)

* Szkio barowe

e Dwutlenek krzemu
(hydrofobowa krzemionka
pirogeniczna)

Inicjatory (< 1%)

Stabilizatory (< 1%)

Pigmenty (< 1%)

Kompozyt Aura Bulk Fill daje
wysoki kontrast w obrazie RTG -
250% w poréwnaniu do aluminium
(100% w poréwnaniu aluminium
zapewnia kontrast rentgenowski
ekwiwalentny do zebiny, a 200%
w poréwnaniu do aluminium to
ekwiwalent szkliwa).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Uzupetnienia zebdw tylnych (w
tym powierzchnie zgryzowe)

e Odbudowy zrebu.

* Szynowanie.

e Technika kanapkowa z uzyciem

glasjonomerow.

PRZECIWWSKAZANIA:

NIE stosowac w przypadku
braku suchego pola
zabiegowego.

NIE stosowac¢ do przykrywania

3.

4.

miazgi.

* NIE stosowa¢ w odlegiosci
mniejszej niz 1 mm od miazgi.

* NIE stosowa¢ w potaczeniu
z jakimikolwiek materiatami
zawierajagcymi eugenol.

¢ NIE stosowa¢ u oséb
uczulonych na akryl lub
reagujgcymi alergicznie na
material, z ktérego wytworzono
produkt.

WAZNE: U niektérych oséb

produkt moze powodowacé

podraznienie skory. W takich

przypadkach nalezy zaprzesta¢

stosowania i zasiegng¢ porady

lekarza.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

e Obszary wokoét miazgi nalezy
zabezpieczy¢ odpowiednim
ochraniaczem miazgi/zebiny,
aby zapobiec potencjalnemu
podraznieniu (w poblizu miazgi
wybidrczo stosowaé preparat
na bazie wodorotlenku wapnia).

* W rzadkich przypadkach
sktadniki preparatu Aura
Bulk Fill mogg powodowaé
uczulenie. W takich
przypadkach nie nalezy
stosowac preparatu Aura Bulk
Fill.

INTERAKCJE:

¢ Substancje zawierajace
eugenol mogg hamowadé
proces polimeryzacji materiatow
kompozytowych. Dlatego
nalezy unika¢ stosowania
takich materiatow w potgczeniu
z preparatem Aura Bulk Fill.

e Stosowanie chlorheksydyny,
plynéw do ptukania jamy
ustnej z kationowymi $rodkami
powierzchniowo-czynnymi oraz
substancji ujawniajgcych ptytke
nazebng moze powodowacd
przebarwienia.

INSTRUKCJA:
ZALECENIA
. Oczyscié i wyizolowaé zab z
wykorzystaniem standardowych
technik i narzedzi.
Preferowanym sposobem
izolacji jest koferdam.
2. Ubytek nalezy opracowa¢ z
wykorzystaniem standardowych
technik i przyrzadoéw,
tworzac lekko zaokraglong
forme wnetrza. Krawedzie
opracowanego ubytku powinny
przylega¢ do zdrowego i
podpartego szkliwa bez
skoséw w miejscach naprezen.
Jezeli utozenie skosne jest
pozadane w miejscu o niskich
naprezeniach, nie powinno ono
by¢ wigksze niz 1 mm i pod
katem nie wigkszym niz 45°.
Zaleca sie rowniez klinowanie
wstepne, aby upewnié sig, ze
odbudowa zeba bedzie mie¢
odpowiedni punkt styku.
Wygtadzi¢ wszystkie
powierzchnie do wytrawiania,
w tym powierzchnie
przylegajgce do ubytku, z
wykorzystaniem bezolejowej
pasty niezawierajacej fluoru lub
zawiesiny pumeksu i wody.
Doktadnie wyptuka¢ woda.

Izolacja:

Stosowaé odpowiednie

techniki izolacji, by zapobiec
Zzanieczyszczeniu. Preferowanym
sposobem izolacji jest koferdam.
Nie stosowac w przypadku braku
suchego pola zabiegowego.

Odbudowa bezposrednia

5.

Dokfadnie oczysci¢
powierzchnie do wytrawiania
suchym i czystym powietrzem.
Wytrawia¢ powierzchnie

zegba technikg wytrawiania
selektywnego lub catkowitego
37% kwasem fosforowym
zgodnie z instrukcjg producenta
lub przejs¢ do kolejnych
etapéw w przypadku wyboru
techniki samowytrawiania.

6. Doktadnie przeptuka¢ woda.

7.

8.

9.

Usuna¢ nadmiar wodly.
Utrzymywac¢ wilgotno$¢. Unika¢
zanieczyszczenia np. $ling.
Natozy¢ materiat wigzacy, np.
Zipbond (SDI Limited), zgodnie
z instrukcjg producenta i
dokfadnie pokry¢ wszystkie
powierzchnie wewnetrzne.
Nakfada¢ kompozyt w
warstwach o grubosci 5 mm*
lub mniejszej.

WAZNE: W przypadku
korzystania ze strzykawki,

po kazdorazowym uzyciu
przekrecic tlok o pét obrotu

w lewo w celu zwolnienia
ewentualnego cisnienia.
UWAGA: Kompiulka Aura Bulk
Fill musi by¢ kompatybilna z
aplikatorem, jak np. Premium
Complet Applicator (SDI
Limited). Nalezy go mocno
osadzi¢ w aplikatorze.
WAZNE: Najlepsze efekty
uzyskuje sig przy stosowaniu
preparatu do uzupetnien

w temperaturze pokojowej
(23+1°C, 73+2°F).

10. Utwardza¢ kazda warstwe

Swiatlem przez co najmniej 20
sekund, uzywajac odpowiedniej
lampy LED o wysokiej mocy
min. 1000 mW/cm? (dtugo$¢
fali 400-480 nm), np. Radii-Cal
CX (SDI Limited).

11. Wykonczy¢ uzupetnienie

standardowymi technikami.
Poinstruowaé pacjenta, by nie
jadt ani nie pit niczego przez co
najmniej godzine po zabiegu.
WAZNE: Zaleca sie chtodzenie
strumieniem wody i mozliwie
skuteczne odsysanie podczas
wykanczania uzupetnienia.

Uwagi dodatkowe:
® Kompiule Aura Bulk Fill sg

.

materiatami jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie
spowoduje zanieczyszczenie
krzyzowe.POSTEPOWANIE

Z PREPARATEM ORAZ
MAGAZYNOWANIE

Unika¢ nadmiernego ciepfa.
Przechowywa¢ w temperaturze
od 10° do 25°C (50° - 77°F).
W celu zapewnienia optymalnej
Swiezosci opcjonalnie mozna
zastosowa¢ chtodzenie.
Temperatura produktu powinna
wynosi¢ od 20° do 25°C (68°
do 77°F) w chwili uzycia.
System strzykawkowy: gdy nie
jest uzywany, nalezy szczelnie
zamkna¢ nakretke.

/\ SRODKI OSTROZNOSCI

Unika¢ dtugotrwatego

kontaktu srodkow wiazacych

i kompozytu ze skorg lub
tkankami miekkimi w obrebie
jamy ustnej, poniewaz moze

to spowodowac zapalenie
tkanek migkkich jamy ustnej lub
uczulenie skory.

* Nie stosowac¢ u pacjentow
wrazliwych na dany materiat
lub reagujgcych alergicznie na
produkt

*  Wylgcznie do uzytku
profesjonalnego.

* Przechowywa¢ w miejscu
niedostepnym dla dzieci i
zwierzat.

*  Wytgcznie do uzytku
Zzewnetrznego.

* Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.

* Nie wystawia¢ materialu na
bezposrednie dziatanie $wiatta
(o$wietlenie w otoczeniu lub
z lampy zabiegowej moze
uruchomi¢ polimeryzacjg).

UWAGA: Lokalne prawo ogranicza
sprzedaz tego materiatu — zakup
dostepny wytacznie dla lekarza
dentysty lub na jego zamdwienie.

PIERWSZA POMOC

¢ Kontakt z oczami: Doktadnie
przemy¢ woda i zasiegna¢
porady lekarza.

* Kontakt ze skéra: Usuna¢
szmatkg lub ggbka nasgczong
alkoholem. Dokfadnie przemy¢
woda.

* Potknigcie: Wyptuka¢
usta woda i wyplu¢. Wypié¢
duzg ilo$¢ wody/mieka. NIE
wywotywaé wymiotéw. W
przypadku utrzymujgcych
sie objawow, zgtosi¢ sie do
lekarza.

* Wdychanie: W normalnych
warunkach uzytkowania nie
przewiduje sig wystgpienia
Zzadnych objawow. W razie
potrzeby przenie$¢ do dobrze
wentylowanego pomieszczenia.

W przypadku wystgpienia
powaznego zdarzenia w wyniku
stosowania produktu nalezy
zgtosi¢ ten incydent producentowi

produktu i wlagciwemu organowi w

danym kraju.

Odpady deponowa¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.
Karta charakterystyki dostgpna
na stronie www.sdi.com.au lub u
przedstawiciela regionalnego.

* Metoda pomiaru twardosci wg
Knoopa. Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products, Sundaralingam S, Keck

S, Pagni S, Perry R, J Dent Res Vol
#95 (Spec Iss A): Final Presentation

ID 0643, (Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products IADR Abstract Archives).
INSTRUCOES
DE USO
USO PRETENDIDO:
O Aura Bulk Fill foi concebido
para restaurar dentes
posteriores por profissionais
de odontologia. O compésito
Aura Bulk Fill € um composito
radiopaco fotopolimerizavel
de alta resisténcia, concebido
para eliminar a necessidade de
estratificagdo em restauragoes
posteriores. O Aura Bulk Fill
possui uma profundidade
de polimerizagao de 5 mm*,
permitindo uma colocagao rapida
e facil na restauragéo de céries
profundas, e esta disponivel numa
tonalidade universal. Material
restaurador a base de polimero,
tipo 1, classe 2, ativado por
energia externa intraoralmente;
em conformidade com a
1S04049:2019.

COMPOSIGAO:

Dimetacrilatos (25% em peso)

(45% em volume)

Dimetacrilato de uretano

Bisfenol A-glicidil metacrilato

Dimetacrilato de trietilenoglicol

Dimetacrilato de bisfenol A

etoxilado

e Dimetacrilato de dodecanediol

Cimentos (75% em peso) (55%

em volume)

e Vidro de bério

* Dioxido de silicio (silica
pirogénica hidrofébica)

de itérbio (< 1%)

Estabilizadores (< 1%)

Pigmentos (< 1%)

A resina composta Aura Bulk Fill &

radiopaca correspondendo a 250%

de aluminio (100% de aluminio
tem radiopacidade equivalente
a dentina e 200% de aluminio &
equivalente ao esmalte).

INDICAQOES DE USO:
Restauracoes posteriores
(incluindo superficies oclusais)

* Nucleos de preenchimento.

e Contengdes dentais.

* Técnica sanduiche com
iondémero de vidro.

CONTRAINDICAGOES
Na&o use se um campo
operatorio seco nao puder ser
estabelecido.

* Nao usar para protegao pulpar
direta.

* Nao utilize a menos de 1 mm
da polpa.

* Nao use em associagdo com
qualquer material que contenha
eugenol.

* Nao use em qualquer pessoa
que tenha alergia a produtos
acrilicos ou que tenha reagoes
alérgicas ao material deste
produto.

OBSERVAGAO: Esse produto

pode causar irritacdes na pele

de algumas pessoas. Nesses

casos, interrompa o uso e procure

atendimento médico.

EFEITOS COLATERAIS:

* Areas préxima a polpa
devem ser protegidas com
material protetor pulpar/
dentina adequado para evitar
qualquer possivel irritacdo
(aplicar seletivamente base de
hidréxido de célcio em éreas
muito préximas a polpa).

e Os componentes do Aura Bulk
Fill podem, em raras ocasides,
causar sensibilizagao. Nestes
casos, a Aura Bulk Fill ndo
deve ser utilizado.

INTERA(;OES
Substancias contendo eugenol
podem inibir o processo de
polimerizacédo de resinas
compostas. Portanto, deve-se
evitar o uso de tais materiais
em conjunto com Aura Bulk Fill.

e O uso de clorexidina,
enxaguatorios bucais
catiénicos e substancias

reveladoras de placa bacteriana

pode resultar em descolorag&o.

INSTRUGOES DE USO:

RECOMENDAGOES:

1. Limpe e isole o dente utilizando
técnicas e instrumentos
padrao. O uso de dique de
borracha é o modo preferido
de isolamento absoluto do
campo operatdrio.

2. Deve-se preparar cavidade
conservadora, empregando
técnicas e instrumentos
padrao, para formar cavidade
com angulos internos
ligeiramente arredondados. As
margens do preparo cavitario
devem terminar em esmalte
integro e com suporte, sem
chanfros em locais sujeitos
a tensdes mastigastoérias. Se
o biselamento for desejado
em local de baixa tensao,
ele n&o devera se estender
além de 1 mm em um
angulo nédo superior a 45°.

A pré-cunhagem também é
recomendada para garantir que
o dente restaurado tenha ponto
de contato adequado.

Realize a profilaxia de todas

as superficies a serem
condicionadas, incluindo

as superficies adjacentes a
cavidade, use pasta livre de
6leo e sem fltior ou pasta
gerada pela mistura de pedra-
pomes e agua.

Enxéague abundantemente com
agua.

Isolamento:

Técnicas de isolamento absoluto
devem ser usadas para evitar
contaminagao. O dique de
borracha é o modo preferido de
isolamento. N&o use esta resina
composta se um campo Seco N0

puder ser estabelecido.

Restauracgao Direta

5.

7.

Seque completamente a
superficie a ser condicionada
com ar seco e livre de 6leo.
Condicione a superficie do
dente usando a técnica de
‘condicionamento seletivo’
ou ‘condicionamento total’
com é&cido fosférico a 37%
de acordo com as instrugoes
do fabricante, ou prossiga
para as etapas a seguir se
estiver usando a técnica de
‘autoadesiva’.

Lave abundantemente com
agua.

Retire 0 excesso de agua.
Mantenha Umido. Evite
contaminacao, por exemplo,
por saliva.

8. Aplique um sistema adesivo,

9.

A

como Zipbond (SDI Limited), de
acordo com as instrugdes do
fabricante cobrindo todas as
superficies internas.

Coloque o compdsito em
incrementos de 5 mm* ou
menos. .
OBSERVAGAO: Se estiver
usando o sistema de seringa,
apds cada uso, gire o émbolo
parafuso meia volta no sentido
anti-horério para liberar
qualquer pressdo acumulada.
CUIDADO: A resina Aura Bulk
Fill em compules deve ser
compativel com o aplicador,
como o Premium Complet
Applicator (SDI Limited). O
compule deve estar fixado

de forma firme e segura ao
aplicador.

OBSERVAGAO: Para obter
melhores resultados, aplique
o restaurador & temperatura
ambiente normal (23 + 1°C, 73
+2°

10. Eotopélimerize cada

incremento durante, pelo
menos, 20 segundos utilizando
uma luz LED de polimerizacao
de alta poténcia adequada
(comprimento de onda de
400-480 nm com intensidade
luminosa minima de 1000 mW/
cm3), como a Radii-Cal CX (SDI
Limited).

11. Finalize a restauragé@o usando

técnicas padrdo de escultura e
acabamento. Instrua o paciente
a nao comer ou beber nada
por pelo menos uma hora apos
o procedimento.

OBSERVAGAO: Recomenda-
se resfriamento com jato de
agua e sucgao eficaz sempre
que possivel ao realizar
acabamento e polimento da
restauragao.

Observacgées adicionais:

®Os compules Aura Bulk Fill
s&0 apenas para uso Unico.
A reutilizagdo resultara em
contaminag&o cruzada.

ARMAZENAMENTO E
MANUSEIO

* Evite 0 excesso de calor.

* Armazene em temperaturas
entre 10° e 25°C (50° - 77°F).
Para um frescor ideal, a
refrigeracéo é opcional. A
temperatura do produto deve
estar entre 20° e 25°C (68° e
77°F) quando usado.

e Sistema de seringa: quando
nao estiver a ser utilizado,
volte a colocar a tampa bem
fechada.

/\ PRECAUCOES

* Evite o contato prolongado dos
sistemas adesivos e resinas
compostas com a pele ou
tecido oral, pois podem causar
inflamac&o dos tecidos orais ou
sensibilizagao da pele.

e Pacientes com sensibilidade
conhecida ao material ou
reacOes alérgicas a este
produto ndo devem fazer uso
dele.

* Apenas para uso profissional.

* Mantenha longe do alcance
de criancas e animais de
estimacao.

* N&o use internamente.

* Nao use apds a data de
validade.

* Nao exponha o material a luz
direta (a polimerizagao pode
ser iniciada pela iluminagao
ambiente ou pelo refletor
odontolégico).

CUIDADO: A lei federal restringe
a venda deste produto apenas a
dentistas.

PRIMEIROS SOCORROS

* Olhos (contato): Lave
abundantemente com &gua e
procure atendimento médico.

* Pele (contato): Remova
Com um pano ou esponja
embebida em &lcool. Lave
abundantemente com agua.

* Ingestdo: Enxague a boca
com 4gua e descarte. Beba
bastante agua/leite. NAO
induza o vémito. Procure
atendimento médico se os
sintomas persistirem.

* Inalagdo: Em condigbes
normais de utilizagao, ndo séo
esperados sintomas. Se for
afetado, va para uma area bem
ventilada.

Se ocorreu um incidente grave
devido a este produto, informe
o incidente ao fabricante
deste produto e a autoridade
competente em seu estado ou
pais.

Descarte de acordo com as
normas locais. SDS disponivel em
www.sdi.com.au ou contate seu
representante regional.

* de acordo com o método

de ensaio de dureza Knoop.
Comparagéo da profundidade

de polimerizagéo (DOC) e da
dureza em compositos bulk-fill,
Sundaralingam S, Keck S, Pagni
S, Perry R, J Dent Res Vol #95
(Edicdo Especial A): Apresentacao
Final ID 0643, (Comparison of
DOC and Hardness in Composite
Bulk Fill Products”, Arquivos de
resumos da IADR).

INSTRUCTIUNI

m DE FOLOSIRE

UTILIZAREA PREVAZUTA:

Aura Bulk Fill este conceput pentru
restaurarea dintilor posteriori de
cétre profesionistii din domeniul
stomatologic. Compozitul Aura

Bulk Fill este un compozit radiopac,

fotopolimerizabil, cu rezistenta
ridicatd, conceput pentru a elimina
stratificarea de lunga durata
pentru restaurarile posterioare.
Aura Bulk Fill are o profunzime

de polimerizare de 5 mm*, ceea
ce permite aplicarea rapida gi
usoara in cazul restaurarii cavitatilor
profunde si este disponibil intr-o
singura nuanta universala.Tip 1,
Clasa 2, material de restaurare pe
baza de polimer activat intra-oral
prin energie externa; conform
1804049:2019.

COMPOZITIE:

Dimetacrilati (25% greutate) (45%
volum)
Dimetacrilat de uretan
Metacrilat de bisfenol A-glicidil
Dimetacrilat de trietilen glicol

Dimetacrilat de bisfenol A etoxilat

.

.

.

.

e Dimetacrilat de dodecanediol

Umpluturi (75% greutate) (55%
volum)

e Sticla de bariu

* Dioxid de siliciu (silice
pirogenata hidrofobd)

Initiatori (< 1%)

Stabilizatori (< 1%)

Pigmenti (< 1%)

Compozitul Aura Bulk Fill este
radioopac cu aproximativ 250%
aluminiu (100% aluminiu are o
radiopacitate echivalenté cu cea
a dentinei si 200% aluminiu este
echivalent cu smalful).

INDICATII DE UTILIZARE:
Restauréri posterioare (inclusiv
suprafete ocluzale)

¢ Constructii de nucleu.

e Splinting.

e Tehnica sandwich cu ionomer
de sticla.

CONTRAINDICATII:

* Nu utilizati daca nu se poate
stabili un camp uscat.

* A nu se utiliza pentru
acoperirea pulpei.

¢ Nu utilizati utilizai la o distanta

de 1 mm de pulpa.
* Nu utilizati impreuna cu
materiale care contin eugenol.
* Nu utilizati persoanelor
alergice la acrilice sau care
au reactii alergice la materialul
acestui produs.
NOTA: Acest produs poate
provoca iritatii ale pielii unora.
In astfel de cazuri, intrerupeti
utilizarea gi solicitati asistenta
medicald.

EFECTE SECUNDARE:

e Zonele din jurul pulpei trebuie
protejate cu un protector
adecvat pentru pulpa/
dentina pentru a preveni
orice eventuald iritare (aplicati
selectiv un preparat pe baza de
hidroxid de calciu in zonele din
apropierea pulpei).

e Componentele Aura Bulk Fill
pot provoca, In cazuri rare,
sensibilizare. In aceste cazuri,
Aura Bulk Fill nu trebuie
utilizata.

INTERACTIUNI:

e Substantele care contin
eugenol pot inhiba procesul
de polimerizare a materialelor
compozite. Prin urmare,
utilizarea unor astfel de
materiale Tmpreuna cu Aura
Bulk Fill trebuie evitata.

e Utilizarea clorhexidinei, a
apelor de gura cationice si a
substantelor care dezvaluie
placa poate duce la decolorare.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE:

RECOMANDARI:

1. Curatati si izolati dintele
utilizand tehnici si instrumente
standard. Diga de cauciuc este
modul preferat de izolare.

2. Trebuie pregétitd o cavitate
conservatoare, utilizand tehnici
si instrumente standard, pentru
a forma o formd interna ugor
rotunjita. Marginile pregatirii
cavitétii ar trebui sd se termine
in smalt sanatos si sustinut,
fara samun in locurile de
reznstenta Tn cazul in care se
doreste 'realizarea unui sant
ntr-0 locatie cu stres scazut,
acesta nu trebuie sa se extinda
mai mult de 1 mm la un unghi

de cel mult 45°. Se recomanda,

de asemenea, un preabrosare
pentru a se asigura ca dintele
restaurat va avea un punct de
contact adecvat.

3. Preveniti toate suprafetele care
urmeaza sa fie demineralizate,
inclusiv suprafetele adiacente
cavitétii, cu o pasta fara ulei
fara fluorurd sau o suspensie
de piatra ponce si apa.

4. Clatiti bine cu apa.

Izolare:

Trebuie folosite tehnici de izolare
pentru a preveni contaminarea.
Diga de cauciuc este modul
preferat de izolare. Nu utilizati daca
nu se poate stabili un cdmp uscat.

Restaurare directa

5. Uscati temeinic suprafata
care urmeaza sa fie gravata
cu aer uscat, fara ulei. Atacati
suprafata dentaré folosind
tehnica de “modelare selectiva”
sau de “modelare totald” cu
acid fosforic 37%, conform
instructiunilor producétorului,
sau treceti la urmatoarele
etape daca folositi tehnica de
“automodelare”.

. Se spala bine cu apa.

. Indepanatl excesul de apa.
Se pastreaza umed. Evitati
contaminarea, de exemplu
saliva.

8. Aplicati agentul de lipire, cum
ar fi Zipbond (SDI Limited), in
conformitate cu instructiunile
producatorului pentru a satura
toate suprafetele interne.

9. Aplicati compozitul in straturi de
maximum 5 mm*,

NOTA: Daca se utilizeaza
sistemul cu seringa, dupa
fiecare utilizare, rofiti pistonul
cu surub in sens antiorar cu o

~No

jumalate de tura pentru a elibera

orice presiune acumulata.
AATENTIE: Completul Aura Bulk
Fill trebuie sa fie compatibil cu
aplicatorul de complet, cum
ar fi aplicatorul de complet
Premium Complet (SDI Limited).
Completul trebuie sa fie fixat
ferm si sigur pe aplicator.
NOTA: Pentru cele mai bune
rezultate, aplicati restauratorul la
temperatura normala a camerei
(23 + 1°C, 73 + 2°F).
. Fotopolimerizati fiecare strat

o

timp de cel putin 20 de secunde

folosind o lampé LED de
fotopolimerizare de mare putere
(lungime de und& 400-480 nm,
cu o intensitate miniméa a luminii
de 1.000 mW/cm?), cum ar fi
Radii-Cal CX (SDI Limited).

. Finalizati restaurarea folosind
tehnici standard. Instruiti
pacientul s& nu manance sau
s& bea nimic timp de cel putin o
oré dupé procedura.

NOTA: Se recomanda récirea
Cu apa pulverizata gi aspirarea
eficienta ori de cate ori este

posibil la terminarea restaurarii.

Note suplimentare:

® Completurile Aura Bulk Fill
sunt destinate unei singure
utilizéri. Reutilizarea va duce la
contaminare incrucisata.

DEPOZITARE $I MANIPULARE
Evitati excesul de caldura.

e Ase pastra la temperaturi intre
10° i 25°C (50° - 77°F).

* Pentru o prospetime optima,
refrigerarea este optionala.
Temperatura produsului trebuie
sd fie intre 20° si 25°C (68° si
77°F) cand este utilizat.
Sistemul seringii: cand nu este
utilizat, puneti la loc capacul
strangand bine.

A PRECAUTII
Evitafi contactul prelungit
al agenl\lor de legéturé si al
compozitului cu pielea sau
tesutul moale oral, deoarece
poate provoca inflamarea
fesuturilor moi orale sau
sensibilizarea pielii.

Pacientii cu sensibilitate
materiald cunoscuta sau reactii
alergice la acest produs nu
trebuie sa 1l utilizeze.

* Numai pentru uz profesional.
A nu se lasa la indeméana
copiilor si a animalelor de
companie.

Nu luati intern.
A nu se utiliza dupa data de
expirare.

¢ Nu expuneti materialul la
lumina directa (polimerizarea
poate fi inceputa de iluminarea
ambientala sau de lampa de
operare dentara).

ATENTIE: Legea federala limiteaza
vanzarea acestui dispozitiv la
comanda unui stomatolog.

PRIM AJUTOR
Ochi (contact) Spalati bine
cu apa si solicitafi asistenta
medicala. N
Pielea (contact): Indepartati
folosind o carpa sau un burete
inmuiat in alcool. Se spala bine
cu apa.
Ingerare: Clatiti gura cu apa si
aruncati. Beti multa apa/lapte.
Nu provocati voma. Solicitati
asistentd medicald daca
simptomele persista.

¢ Inhalare: Nu se asteaptd
simptome in conditii normale
de utilizare. Dacé afecteaza,
mutati-va intr-o zona bine
ventilata.

Daca a avut loc un incident grav
din cauza acestui produs, va
rugam sa raportati acest incident
producatorului acestui produs si
autoritatii competente din statul
sau tara dumneavoastra.

Eliminati in conformitate cu
reglementarile locale. SDS
disponibil la www.sdi.com.au
sau contactati reprezentantul
dumneavoastra regional.

* Conform metodei de testare a
duritétii Knoop. Comparatie intre
profunzimea de polimerizare si
duritatea produselor compozite
pentru umplere in vrac,
Sundaralingam S, Keck S, Pagni S,
Perry R, J Dent Res Vol #95 (Spec
Iss A): Prezentare finala ID 0643,
(Comparatie intre profunzimea de
polimerizare si duritatea produselor
compozite pentru umplere in vrac
IADR Abstract Archives).

ZAMYSLANE POUZITIE:

Aura Bulk Fill je navrhnuty
zubnymi lekérmi ako vyplri pre
zadné zuby. Kompozit Aura

Bulk Fill je réntgenkontrastny,
svetlom tuhndci, vysokopevnostny
kompozit ur¢eny na eliminaciu
&asovo naro¢ného vrstvenia pri
vyplniach pri zadnych zuboch. Aura
Bulk Fill mé& hibku vytvrdzovania

5 mm?*, ¢o umoZznuije rychle a
jednoduché nanesenie pri pineni
hibokych kavit, a je k dispozicii

v jednom univerzalnom odtieni.
Vypliovy materidl typu 1, triedy

2, na baze polyméru aktivovany
intraoralne vonkajsim vplyvom;
podla ISO4049:2019.

INSTRUKCIE
NA POUZITIE

ZLOZENIE:
Dimetakryléty (25 % hmotn.)
(45 % obj.)
Uretandimetakrylat
* Bisfenol A-glycidylmetakrylat
*  Trietylénglykoldimetakrylat
e Etoxylovany bisfenol
A-dimetakrylat
Dodekandiol dimetakrylat
Plniva (75 hm. %) (55 % obj.)
Bériové sklo
Oxid krem\cny (hydrofébny
pyrogénny kremeri)
Iniciatory (< 1 %)

Stabilizatory (< 1 %)

Pigmenty (< 1 %)

Kompozit Aura Bulk Fill je réntgen-
kontrastny s priblizne 250 % hlinika
(100 % hlinika ma radiopacitu

ekvivalentnu dentinu a 200 %

hlinika ekvivalentnt sklovine).

INDIKACIE NA POUZITIE
Zadné vyplne (vratane
okltiznych pléch)
Budovanie jadra.

e Dlahovanie.

e Sendviova technika so
skloionomérom

KONTRAINDIKACIE
Nepouzwa]te ak nie je mozné
vytvorit suché pole.
Nepouzivajte na uzatvaranie
pulpy.

¢ Nepouzivajte do 1 mm od
pulpy.

* Nepouzivajte v spojeni
s akymikolvek materialmi
obsahujucimi eugenol.

* Nepouzivat u 0sdb, ktoré st
alergické na akryly alebo maju
alergicky reakciu na material
tohto produktu.

POZNAMKA: Tento produkt

mdZe u niektorych ludi spdsobit

podréaZdenie pokozky. V takychto

pripadoch preruste pouZzivanie a

vyhladaijte lekérsku pomoc.

VEDLAJSIE UCINKY:
Oblasti okolo pulpy by mali byt
chranené vhodnou ochranou
pulpy/dentinu, aby sa predislo
akémukolvek moznému
podréazdeniu (do oblasti blizko
pulpy selektivne aplikujte
pripravok na baze hydroxidu
vépenatého).

® Zlozky Aura Bulk Fill mézu
\ znedkavych pripadoch
sposobit senzibilizaciu. V
tychto pripadoch Aura Bulk Fill
nepouzivajte.

INTERAKCIE:
Latky obsahujtice eugenol
mozu inhibovat proces
polymerizacie kompozitnych
materidlov. Preto je potrebné
vyhnut sa pouzivaniu takychto
materialov v spojeni so Aura
Bulk Fill.
PouZzivanie chlérhexidinu,
kationovych Ustnych vod a
latok odhalujicich plak moéze
sposobit zmenu farby.

INSTRUKCIE NA POUZIVANIE:

ODPORUCANIA:

1. Vygistite a izolujte zub
pomocou $tandardnych technik
a nastrojov. Uprednostriovanym
spdsobom izolécie je
kofferdam.

2. Konzervativna kavita by sa
mala pripravit pomocou
Standardnych technik a
nastrojov, aby sa vytvoril
mierne zaobleny vnutorny tvar.
Okraje preparéacie kavity by mali
kongit zdravou a podopretou
sklovinou bez skosenia v
miestach nesucich napétie.

Ak sa pozaduje skosenie v
mieste s nizkym napatim,
nemalo by presahovat viac
ako 1 mm v uhle nie va¢Som
ako 45°. Odportca sa tiez
predbezné zaklinovanie, aby sa
zabezpecilo, Zze obnoveny zub
bude mat primerany kontaktny
bod.

3. Osetrite véetky povrchy,
ktoré sa maju leptat, vratane
povrchov prilahlych k dutine,
pomocou pasty bez obsahu
oleja a fluoridu alebo zmesi
pemzy a vody.

4. Dokladne oplachnite vodou.

Izolacia:

Aby sa zabranilo kontaminacii,

musia sa pouzit izola¢né techniky.
Uprednostriiovanym spésobom
izolécie je kofferdam. Nepouzivajte,
ak nie je mozné vytvorit suché
pole.

Priama vypli

5. Povrch, ktory sa mé leptat,
dokladne vysuste suchym
vzduchom bez obsahu oleja.
Naleptajte povrch zubov
pomocou techniky ,selective
etch” alebo ,total etch” 37 %
kyselinou fosfore¢nou podla
pokynov vyrobcu, alebo ak
pouZivate techniku ,self etch”,
postupujte podla nasledujdcich
krokov.

. Dokladne oplachnite vodou.

. Odstranite prebytocnt vodu.
Udrzujte vihké. Vyhnite sa
kontamin&cii napr. slinami.

8. Aplikujte bond, ako je Zipbond
(SDI Limited) podla pokynov
vyrobcu, aby sa nasytili vetky
vnutorné povrchy.

9. Kompozit umiestrijte v
prirastkoch do 5 mm?*..
POZNAMKA: Ak pouZivate
injekény systém, po kazdom
pouziti otocte skrutkovym
piestom o pol otacky proti
smeru hodinovych ruciciek, aby
ste uvolnili nahromadeny tlak.

~o

A UPOZORNENIE: Kapsula Aura

Bulk Fill musi byt kompatibilna
s aplikatorom kapsli, ako je
Premium Complet Applicator
(SDI Limited). Kapsula musi byt
k aplikétoru pevne a bezpecne
pripevnena..

POZNAMKA: Pre najlepsie
vysledky aplikujte pri normalnej
izbovej teplote (23 + 1 °C, 73 +
2 °F).

10. Kazdy prirastok vytvrdzujte
svetlom aspori 20 sekdnd
pomocou vhodnej
vysokovykonnej LED
polymerizacnej lampy (vinova
dizka 400 - 480 nm s
minimalnou intenzitou svetla 1
000 mW/cm2), ako napriklad
Radii-Cal CX (SDI Limited).

11. Dokon¢ite obnovu pouzitim
Standardnych technik. Poucte
pacienta, aby najmenej jednu
hodinu po zékroku ni¢ nejedol
ani nepil.

POZNAMKA: Pri dokon&ovani
vyplne sa odportca chladenie
vodnym sprejom a Ucinné
odsavanie vzdy, ked je to mozné.

Doplfiujice Poznamky:

®Aura Bulk Fill kapsule su len
na jedno pouzitie. Opatovné
pouzitie bude mat za nésledok
krizova kontamin&ciu.

SKLADOVANIE A
MANIPULACIA

e Zabrérnte nadmernému teplu.

e Uchovavajte pri teplotach
medzi 10° a 25°C (50° - 77°F).

e Pre udrzanie Cerstvosti mozete
volitelne pouzit chladenie.
Teplota produktu by mala byt
pri pouziti medzi 20° a 25°C
(68° a 77°F).

o Injekany systém: ked sa
nepouziva, pevne nasadte
uzaver.

/\ PREVENCIA:

® Zabrérite dlhodobému
kontaktu bondovacich ¢inidiel
a kompozitu s pokozkou
alebo makkym tkanivom
Ustnej dutiny, pretoze to méze
spdsobit zapal makkych
tkaniv Ustnej dutiny alebo
senzibilizaciu koZe.

¢ Pacienti so znamou citlivostou
na materiél alebo alergickymi
reakciami na tento produkt by
ho nemali pouzivat.

* Len na profesiondine pouZitie.

e Uchovavajte mimo dosahu deti
a domécich zvierat.

e Neuzivajte vnutorne.

* Nepouzivajte po datume
exspiracie.

¢ Nevystavujte material pnamemu
svetlu (polymerlzama moze byt
iniciovana okolitym osvetlenim
alebo dentalnym operacnym
svetlom).

UPOZORNENIE: Federalny zakon
obmedzuje predaj tohto zariadenia
len na objednavku zubného lekara.

PRVA POMOC

¢ Oc¢i (kontakt): Dokladne umyte
vodou a vyhladajte lekérsku
pomoc.

e Pokozka (kontakt): Odstrarite
pomocou handricky alebo
$pongie namodenej v alkohole.
Dokladne umyte vodou.

¢ Pozi Vypléachnite tsta
vodou a odstrérite. Pite vela
vody/mlieka. NEVYVOLAVAJTE
zvracanie. Ak symptomy
pretrvavaju, vyhladajte lekarsku
pomoc.

¢ Vdychnutie: Za normalnych
podmienok pouZitia sa
neocakavaju ziadne symptémy.
V pripade neziadlceho
vplyvu, sa presurite do dobre
vetraného priestoru.

Ak doslo v dosledku pouzitia tohto
produktu k véznemu incidentu,
nahléste tento incident vyrobcovi
tohto produktu a prislusnému
organu vo vasom $tate alebo
krajine.

Likvidujte v sUlade s miestnymi
predpismi. KBU je k dispozicii na
www.sdi.com.au alebo kontaktujte
svojho regiondlneho zéastupcu.

* Podla skusky tvrdosti podla

Knoopa Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products, Sundaralingam S, Keck

S, Pagni S, Perry R, J Dent Res Vol
#95 (Spec Iss A): Final Presentation

ID 0643, (Comparison of DOC and
Hardness in Composite Bulk Fill
Products IADR Abstract Archives).

INSTRUCCIONES

DE USO
INDICACIONES:
Aura Bulk Fill esta disefiado
para la restauracion de la
dentadura posterior por parte
de profesionales dentales.
Aura Bulk Fill es un composite
radiopaco fotopolimerizable y
de alta resistencia disefiado
para simplificar el procedimiento
al eliminar la necesidad de
aplicar multiples capas en las
restauraciones posteriores. Aura
Bulk Fill tiene una profundidad de
polimerizacion de 5 mm*, lo que
permite una colocacion répida y
sencilla en cavidades profundas, y
esta disponible en un Unico tono
universal. Material de restauracion
a base de polimero de tipo 1,
clase 2, activado por energia
externa intraoralmente, segin ISO
4049:2019.

COMPOSICION:

Dimetacrilatos (25 % peso) (45 %
volumen)

e Dimetacrilato de uretano

* Metacrilato de bisfenol
A-glicidilo

¢ Dimetacrilato de trietilenglicol

e Bisfenol A etoxilado
dimetacrilato

e Dimetacrilato de dodecanodiol

Rellenos (75 % peso) (55 %
volumen)

® Vidrio de bario

e Diéxido de silicio (sflice
pirogénica hidrofoba)

Iniciadores (< 1 %)

Estabilizadores (< 1 %)

Pigmentos (< 1 %)

El composite Aura Bulk Fill es
radiopaco con aproximadamente
un 250 % de aluminio (el 100 %
de aluminio tiene una radiopacidad
equivalente a la de la dentina y

el 200 % de aluminio equivale al
esmalte).

INDICACIONES DE USO:
Restauraciones posteriores
(incluidas las superficies
oclusales)

Técnica build up.
Ferulizaciones.
Técnica sandwich con
ionémero de vidrio.

CONTRAINDICACIONES:
No Io use si no se puede
conseguir un campo seco.
No lo use para recubrimiento
pulpar.
No lo use a 1 mm de la pulpa
dental.
No Io use en conjunto con
otros materiales que contengan
eugenol.
No lo use en personas
alérgicas a los acrilicos o que
tengan reacciones alérgicas al
material de este producto.
NOTA: Este producto puede
causar irritaciones en algunas
personas. En esos casos,
interrumpa el uso y busque
atencion médica.

EFECTOS SECUNDARIOS:
Las areas adyacentes a la
pulpa deben protegerse con
un protector pulpar/dentinario
adecuado para evitar cualquier
posible irritacion (aplique
selectivamente una preparacion
a base de hidréxido de calcio
en las éreas cercanas a la
pulpa).
Los componentes de Aura Bulk
Fill podrian, en casos raros,
provocar sensibilizacion. En
estos casos no se debe utilizar
Aura Bulk Fill.

INTERACCIONES
Las sustancias que contienen
eugenol pueden inhibir el
proceso de polimerizacion de
materiales compuestos. Por
lo tanto, se debe evitar el uso
de dichos materiales junto con
Aura Bulk Fil.

e Eluso de clorhexidina,
enjuagues bucales catidnicos
y sustancias reveladoras
de placa puede provocar
discoloracion.

INSTRUCCIONES DE USO:

RECOMENDACIONES:

1. Limpie y aisle el diente,
empleando técnicas e
instrumentos estandar. El
dique de goma es el medio
preferente de aislamiento.

2. Se debe preparar una cavidad
conservadora, empleando
técnicas e instrumentos
estandar, para crear una
forma interna ligeramente
redondeada. Los margenes de
la preparacion de la cavidad
deben terminar en un esmalte
sano y sostenido, sin biseles
en las zonas que soportan
tension. Si se requiere biselado
en una zona de baja tension,
no debe extenderse mas de 1
mm en un angulo no superior
a 45°. También se recomienda
colocar previamente una cufa
para garantizar que el diente
restaurado tenga un punto de
contacto adecuado.

3. Aplique pasta profilactica
en todas las superficies que
se vayan a grabar, incluidas
aquellas adyacentes a la
cavidad, con una pasta sin
aceite que no contenga fltior
0 una suspension de piedra
pémez y agua.

4. Enjuague abundantemente con
agua.

Aislamiento:

Se deben utilizar técnicas

de aislamiento para evitar la
contaminacion. El dique de
goma es el medio preferente de
aislamiento. No lo use si no se
puede conseguir un campo seco.

Restauracion directa

5. Seque completamente la
superficie a grabar con aire
seco libre de aceite. Grabe la
superficie del diente utilizando
la técnica de «grabado
selectivo» o «grabado total»
con acido ortofosférico al 37 %
siguiendo las instrucciones del
fabricante, o bien contindie con
los siguientes pasos si utiliza la
técnica de «autograbado».

6. Lave abundantemente con
agua.

7. Elimine el exceso de agua.
Mantenga la zona himeda.
Evite la contaminacién, por ej.
saliva.

8. Aplique un agente adhesivo,
como Zipbond (SDI Limited),
para saturar todas las
superficies internas siguiendo
las instrucciones del fabricante.

9. Coloque el composite en
incrementos de 5 mm* o
menos. NOTA: Si utiliza el
sistema de jeringas, después
de cada uso, gire media
vuelta el embolo de la jeringa,
en sentido contrario a las
manecillas del reloj, para liberar
cualquier presion generada.
PRECAUCION: Aura Bulk Fil
Complet debe ser compatible
con el aplicador Complet,
como el Aplicador Prémium
Complet (SDI Limited). Aura
Bulk Fill Complet se debe
ajustar al aplicador de forma
firme y segura.

NOTA: Para obtener mejores
resultados, aplique el
restaurador a temperatura
ambiente normal (23 + 1 °C).

10 Fotopolimerice cada

incremento durante al menos
20 segundos utilizando una
ldmpara de fotopolimerizacion
LED de alta potencia adecuada
(longitud de onda de 400-

480 nm con una intensidad
luminosa minima de 1000 mW/
cm3), como Radii-Cal CX (SDI
Limited).

. Termine la restauracion
utilizando técnicas estandar.
Indique al paciente que no
coma ni beba nada durante
al menos una hora tras el
procedimiento.

NOTA: Se recomienda enfriar
con agua pulverizada y
aspirar eficazmente siempre
que sea posible al finalizar la
restauracion.

1

Notas adicionales:

®Aura Bulk Fill Complet es de
un solo uso. La reutilizacién
provocara contaminacion
cruzada.

ALMACENAMIENTO Y

MANIPULACION

* Evite el exceso de calor.

* Almacene a temperaturas entre
10° y 25°C.

* Para mantener el producto
en optimas condiciones, la
refrigeracion es opcional. La
temperatura del producto debe
estar entre 20° y 25°C cuando
se utiliza.

e Sistema de jeringa: cuando no
lo utilice, vuelva a colocar la
tapa y apriétela bien.

/\ PRECAUCIONES:

* Evite el contacto prolongado
de los agentes de unién o
composite con la piel o los
tejidos blandos orales, ya que
puede causar inflamacion de
los tejidos blandos orales o
sensibilidad de la piel.

* Los pacientes con sensibilidad
conocida al material o
reacciones alérgicas a este
producto no deben usarlo.

* Solo para uso profesional.

* Mantenga este producto fuera
del alcance de los nifios y los
animales.

* No ingerir.

* No utilizar después de la fecha
de caducidad.

* No exponga el material a la
luz directa (la polimerizacién
puede iniciarse mediante la luz
ambiental o con la lampara de
fotopolimerizacién dental).

PRECAUCION: La Ley Federal
restringe el uso de este producto
solo a dentistas.

PRIMEROS AUXILIOS

e Contacto con los ojos:
Lave la zona abundantemente
con agua y busque atencion
médica.

* Contacto con la piel: Retire
utilizando una esponja o trapo
humedecido en alcohol. Lave
abundantemente con agua.

* Ingestion: Enjuague la boca
con agua y deséchela. Beba
agua o leche en abundancia.
NO induzca el vomito. Busque

atencion médica sf los sintomas

persisten.

* Inhalacion: No se esperan
sintomas en condiciones
normales de uso. Si se ve
afectado, muévase a un area
bien ventilada.

Si se produce un incidente grave
debido a este producto, informe
de este incidente al fabricante de
este producto y a la autoridad
competente de su provincia,
autonomia o pais.

Deseche de acuerdo con las
normativas locales. Puede obtener
la hoja de datos de seguridad en
www.sdi.com.au o poniéndose

en contacto con su representante
regional.

* Segun el método de prueba

de dureza Knoop. Comparacién
entre el DOC vy la dureza en
productos de composite Bulk Fill,
Sundaralingam S, Keck S, Pagni S,
Perry R, J Dent Res Vol. 95 (Spec
Iss A): Presentacion final ID 0643,
(Comparacion entre el DOC vy la
dureza en productos de composite
Bulk Fill, Archivos de resiimenes
de la IADR).

m BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING

Aura Bulk Fill & utformad for att
anvandas av tandvardspersonal vid
restaurering av posteriora tander.
Aura Bulk Fill-kompositen &r en
rontgentat, ljushardande komposit
med hog héllfasthet, utformad for
att eliminera tidskravande skiktning
vid posteriora restaurationer. Aura
Bulk Fill har ett hardningsdjup pa
5 mm* vilket méjliggér snabb och
enkel applicering vid restaurering
av djupa kaviteter och finns
tillgénglig i en universell nyans.
Typ 1, klass 2, polymerbaserat
restaureringsmaterial aktiverat

av extern energi intraoralt; enligt
1SO4049:2019.

SAMMANSATTNING:

Dimetakrylater (25 viktprocent)

(45 volymprocent)

e Uretandimetakrylat

* Bisfenol A-glycidylmetakrylat

*  Trietylenglykoldimetakrylat

* Etoxylerad bisfenol
A-dimetakrylat

* Dodekandioldimetakrylat

Fyllnadsmaterial (75 viktprocent)
(55 volymprocent)

* Bariumglas

e Kiseldioxid (hydrofob pyrogen
kiseldioxid)

initiatorer (<1 %)

stabilisatorer (<1 %)

pigment (<1 %)

Aura Bulk Fill komposit &r
réntgentat med ungefar 250 %
aluminium (100 % aluminium har
en réntgentathet motsvarande
dentins och 200 % aluminium
motsvarar emaljs).

INDIKATIONER FOR

ANVANDNING:

* Posteriora tandrestaurationer
(inklusive ocklusala ytor)

* Pelaruppbyggnader

*  Splintning.

* Sandwichteknik med
glasjonomer

KONTRAINDIKATIONER:

* Anvénd inte om inte ett torrt
arbetsfalt kan dstadkommas.

* Anvénd inte for
pulpadverkappning.

¢ Anvind inte inom 1 mm frén
pulpa.

¢ Anvind inte tilsammans med
négot eugenolinnehdllande
material.

e Anvind inte for ndgon som
ar allergisk mot akryl eller som
haft en allergisk reaktion mot
material i denna produkt.
OBSERVERA: Denna produkt
kan orsaka hudirritation hos
somliga personer. Sluta i s&
fall anvénda den och stk
lakarvard.

BIVERKNINGAR:

e Omraden runt pulpan boér
skyddas med lampligt
pulpa/dentin-skydd for att
férhindra eventuell irritation
(applicera selektivt ett
kalciumhydroxidbaserat
preparat i omraden nara
pulpan).

e Komponenterna i Aura Bulk
Fill kan i séllsynta fall orsaka
sensibilisering. | sddana fall ska
Aura Bulk Fill inte anvandas.

INTERAKTIONER:

e Eugenol-innehéllande material
kan hdmma polymeriseringen
av kompositmaterial.
Anvéndning av sddana material
i kombination med Aura Bulk
Fill ska darfor undvikas.

* Anvandning av klorhexidin,
katjoniska munvatten och
plackdetekterande amnen kan
resultera i missfargning.

BRUKSANVISNING:
REKOMMENDATIONER
. Rengdr och isolera tanden
med standardtekniniker och
standardinstrument. Kofferdam
ar lampligast for isolering.

2. En konservativ kavitet
ska prepareras med
standardtekniker och
standardinstrument. Den
preparerade kavitetens kanter
ska vara i frisk och stabilt
baserad emalj utan fasningar i
belastningszoner. Om fasning
onskas pa en plats med
lag belastning skall den inte
strécka sig langre 8n 1 mm och
i en vinkel som inte Gverskrider
45° Forkilning rekommenderas
ocksa for att sakerstélla att den
restaurerade tanden har en
lamplig kontaktpunkt.

3. Forbered alla ytor som ska
etsas, inklusive ytor intil
kaviteten, med en pasta eller
grét av pimpsten och vatten, fri
frén olja och fluor.

4. Skalj grundligt med vatten.

Isolering:
Isoleringstekniker ska anvandas

for att forhindra kontamination.

Kofferdam ar lampligast for
isolering. Anvand inte om inte ett

torrt arbetsfalt kan &stadkommas.

Direkt restauration

5. Torka noga den yta som ska
etsas, med torr, oljefri luft.
Etsa tandytan med tekniken
for ‘selektiv etsning’ eller ‘total
etsning’ med 37-procentig
fosforsyra enligt tillverkarens
instruktioner, eller fortsatt med
foljiande steg om tekniken for
‘sjalvetsning’ anvands.

6. Skolj noga med vatten.
7. Aviagsna dverflodigt vatten. Hall

fuktigt. Undvik kontaminering
med t.ex. saliv.

8. Applicera bondingmaterial,

sésom Zipbond (SDI Limited),
enligt tillverkarens instruktioner
for att méatta alla inre ytor.

9. Placera komposit i inkrement om

5 mm* eller mindre.
OBSERVERA: Om
sprutsystemet anvands

ska skruvkolven efter varje
anvéndning vridas ett halvt
varv motsols for att slappa pa
eventuellt uppbyggt tryck.
VARNING: Aura Bulk

Fill complet méste vara
kompatibelt med complet-
applikatorn, sdsom Premium
Complet Applicator (SDI
Limited). Complet maste vara
stadigt och sakert fast vid
applikatorn.

OBSERVERA: For

basta resultat appliceras
restaurationsmaterial vid normal
rumstemperatur (23 + 1°C, 73
+ 2°F).

10. Ljushérda varje inkrement i
minst 20 sekunder med ett
lampligt hogeffekts LED-
héardningsljus (vaglangd
400-480 nm med en minsta
liusintensitet 1000 mW/ cm?)
sésom Radii-Cal CX (SDI
Limited).

11. Slutfér restaurationen med
standardtekniker. Instruera
patienten att inte ata eller
dricka nagot under minst en
timme efter ingreppet.
OBSERVERA: Det
rekommenderas kylning
med vattenspray och effektiv
sugning narhelst mojligt medan
restaurationen slutfors.

Ytterligare anmarkningar:
®Aura Bulk Fill complet &r

endast for engangsbruk.
Ateranvandning resulterar i
korskontaminering.

FORVARING OCH HANTERING

* Undvik hdg vérme.

* Forvara vid en temperatur
mellan 2 and 25 °C (35-77 °F).

e For optimal bevaring &r kylskap
ett alternativ. Produktens
temperatur bor vara mellan 20
och 25 °C (68 och 77 °F) nar
den anvands.

* Sprutsystem: satt ater pa
hattan ordentligt ndr sprutan
inte anvands.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

e Undvik langvarig kontakt av

bondingmedel och komposit
med hud eller oral mjukvavnad,
da det kan orsaka inflammation
av den orala mjukvavnaden
eller hudsensibilisering

e Patienter med kénd

sensibilisering eller allergiska
reaktioner mot denna produkt
ska inte anvanda den.

e Endast for professionellt bruk.

e Forvara utom rackhall for barn
och husdjur.

e Fortér inte.

e Anvéand inte efter
utgéngsdatum.

e Utsétt inte materialet for direkt
ljus (polymerisation kan startas
av omgivande belysning eller
dentala operationslampan).

FORSIKTIGHET: Federal lag
(USA) begrénsar denna produkt till
att forséljas av tandlakare eller pa
tandlakarordination.

FORSTA HJALPEN

e Ogonkontakt: Tvétta noga
med vatten och sok lakarvard.

¢ Hudkontakt: Avlagsna med
en duk eller svamp indrankt
i alkohol. Tvatta noga med
vatten.

e Fortaring: Skolj munnen med
vatten och spotta ut. Drick
rikligt med vatten / mjolk.
Framkalla INTE krékning. S6k
lakarvard om kvarstaende
symtom.

¢ Inandning: Inga symtom
ar att forvanta vid normala
anvandningsforhallanden.
Uppsok en vélventilerad plats
om besvérad.

Om en allvarlig incident har intréffat
pa grund av denna produkt,
véanligen rapportera denna incident
till tillverkaren av denna produkt
och till den behdriga myndigheten

i ditt land.

Avfallshantera enligt lokala
bestdmmelser. Sékerhetsdatablad
finns tillgangligt pa www.sdi.com.
au, eller kontakta den regionala
representanten.



