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@ VERARBEITUNGSANLEITUNG

Sofern Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanwei-
sung nicht vollstandig verstehen, wenden Sie
sich bitte vor der Anwendung des Produktes an
unseren Kundenservice.

Als Hersteller dieses Medizinprodukts informie-
ren wir unsere Anwender und Patienten darii-
ber, dass alle im Zusammenhang mit dem Me-
dizinprodukt aufgetretenen, schwerwiegenden
Vorfélle uns als Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der An-
wender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden sind.

M-+W Permaplast Bulk ist ein lichthartendes,
flieRfahiges, hoch rontgensichtbares (210% Al)
Seitenzahn-Composite fiir die direkte Fiillungs-
therapie und die Verarbeitung in der Bulk-Fill
Technik. M+W Permaplast Bulk ist in Spritzen
und Cavifils erhaltlich. Die Cavifils sind fiir den
einmaligen Gebrauch. Bitte nicht mehrfach
verwenden, da eine Kontamination und Keim-
bildung sonst nicht ausgeschlossen werden
kdnnen. Es gelten die Richtlinien und Vorga-
ben der DIN EN ISO 4049.
Zusammensetzung

Glaspulver, Diurethandimethacrylat,
1,4-Butandioldimethacrylat, Siliziumdioxid
Gesamtfiillstoff

77 Gew.% (57 Vol.%)

anorganische Fiillstoffe (0,005-40um)
Indikationen

« Fiillungen mit Schichtstarken bis zu 4 mm bei
Kavitdten der Klasse |

- Basisfiillungen mit Schichtstérken bis zu

4 mm bei Kavitéten der Klasse II. Bei Klasse
II-Kavitaten ist eine Uberschichtung mit einem
fiir Klasse I1-Kavitdten geeigneten Composite
erforderlich.

- Kavitdtenlining — als erste Schicht bei
Kavitaten der Klassen | und Il

Art der Anwendung

Vorbehandlung

Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit
einer fluoridfreien Polierpaste reinigen.

1. Kavitatenpraparation
Zahnhartsubstanzschonende Praparation der
Kavitdt, gemdR den allgemeinen Regeln der
Adhdsivtechnik. Im Frontzahnbereich sind alle
Schmelzrdnder anzuschrdgen. Im Seitenzahn-
bereich dagegen keine Abschragungen der
Rénder vornehmen und Federrander vermei-
den. AnschlieBend Kavitét mit Wasserspray
reinigen, von allen Riickstanden befreien und
trocknen. Eine Trockenlegung ist erforderlich.
Die Anwendung von Kofferdam wird emp-
fohlen.

2. Pulpaschutz / Unterfiillung

Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-
Adhdsivs kann auf eine Unterfiillung verzichtet
werden. Im Falle von sehr tiefen, pulpanahen-
Kavitdten entsprechende Bereiche mit einem-
Kalziumhydroxid-Praparat abdecken.

3. Approximalkontaktgestaltung

Bei Kavitdten mit approximalen Anteilen eine
transparente Matrize anlegen und fixieren.
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4, Adhésiv-System

Atzen und Bonden geméR den Herstelleran-
gaben.

5a. Applikation von M+W Permaplast
Bulk Spritzen

Applikationskaniile durch Drehen im Uhrzei-
gersinn auf Spritze arretieren und

M-+W Permaplast Bulk in Schichten von max.
4 mm direkt in die Kavitdt einbringen. Zur
Applikation dienen die beiliegenden gebo-
genen Applikationskaniilen, die aus hygie-
nischen Griinden nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt sind. Bei der Applikation mit der Ka-
niile keine Luftblasen mit einbringen. Auf eine
gute Benetzung der vorbereiteten Zahnhart-
substanz achten.

5b. Applikation von M+W Permaplast
Bulk Cavifils

Das Cavifil in den Dispenser einsetzen. Die Ver-
schlusskappe abnehmen. Das Cavifil so fixie-
ren, dass die Offnung im richtigen Winkel zur
Ausbringung in die Kavitdt gerichtet ist. Das
Material in die Kavitdt einbringen. Dabei lang-
samen, gleichmaBigen Druck ausiiben. Keine
{iberméBige Kraft anwenden! (max. Schicht-
starke 4mm) Um das Cavifil nach Beendigung
aus dem Dispenser zu entfernen, den Stempel
zuriickziehen. AnschlieBend das Cavifil entfer-
nen. Hinweis: Aus Hygienegriinden sind Cavifils
nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

6. Aushartung

Jede aufgetragene Schicht mit einem handels-
{iblichen Polymerisationsgerét 20 Sekunden
ausharten. Der Lichtleiter ist dabei so nahe
wie mdglich an die Fiillungsoberflache zu hal-
ten. Bei der Polymerisation bildet sich an der
Oberflache eine Dispersionsschicht, die nicht
beriihrt oder entfernt werden darf. Sie dient
zum Anschluss der folgenden Composite-Uber-
schichtung (z. B. mit einem Universal- oder
Seitenzahncomposite) bzw. dem dsthetischen
Hockeraufbau. Alternativ kann M+W Perma-
plast Bulk in einer diinnen Schicht als Liner auf
freigelegtes Dentin aufgetragen werden. Die
Polymerisation kann in Inkrementen bis zu ei-
ner Stérke von 4 mm erfolgen.

7. Ausarbeitung

M+W Permaplast Bulk kann nach der
Polymerisation sofort ausgearbeitet und
poliert werden. Zur Ausarbeitung eignen

sich Finierdiamanten, flexible Scheiben,
Silikonpolierer sowie Polierbiirsten.

Okklusion und Artikulation tiberpriifen und
einschleifen, so dass keine Friihkontakte oder
unerwiinschte Artikulationsbahnen auf der
Fiillungsoberflache verbleiben.

Besondere Hinweise

« Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen
sollte die OP-Leuchte voriibergehend weiter
vom Arbeitsfeld entfernt werden, um einer
vorzeitigen Aushdrtung des Composites vor-
zubeugen oder das Material mit einer lichtun-
durchldssigen Folie abgedeckt werden.

+ Die zur Applikation beiliegenden gebogenen
Applikationskaniilen sind nur fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt, da eine Kontamination
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des Materials und eventuelle Keimiibertragung
nicht ausgeschlossen werden kénnen.

« Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisa-
tionsgerat mit einem Emissionsspektrum von
350 -500 nm einzusetzen. Die geforderten
physikalischen Eigenschaften werden nur mit
ordnungsgemaR arbeitenden Lampen erzielt.
Deshalb ist eine regelméRige Uberpriifung der
Lichtintensitat nach Angaben des Herstellers
erforderlich.

Lichtintensitii fiir die Aushértung_>1200 mW/cm’
Wellenlange fiir die Aushértung 350-500 nm
Aushértezeit 20 sec.
Gefahren- und Sicherheitshinweise
Enthalt 1,4-Butandioldimethacrylat
Achtung: Kann allergische Hautreaktionen
verursachen. Schutzhandschuhe/ Schutzklei-
dung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Bei
Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Gegenanzeigen

Bei Uberempfindlichkeiten des Patienten ge-
gen einen der Bestandteile darf dieses Produkt
nicht oder nur unter strenger Aufsicht des be-
handelnden Arztes/Zahnarztes verwendet wer-
den. In diesen Fallen ist die Zusammensetzung
des von uns gelieferten Medizinprodukts auf
Anfrage erhdltlich. Bekannte Kreuzreaktionen
oder Wechselwirkungen des Medizinprodukts
mit anderen bereits im Mund befindlichen
Werkstoffen miissen vom Zahnarzt bei Ver-
wendung beriicksichtigt werden.
Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medi-
zinprodukts sind bei sachgeméRer Verarbei-
tung und Anwendung &uferst selten zu erwar-
ten. Immunreaktionen (z. B. Allergie) oder ort-
liche Missempfindungen kdnnen prinzipiell je-
doch nicht vollstandig ausgeschlossen werden.
Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen
—auch in Zweifelsfallen — bekannt werden,
bitten wir um Mitteilung.

Zur Vermeidung einer mdglichen Pulpenreak-
tion ist bei Kavitdten mit freiliegendem Dentin
fiir einen geeigneten Schutz der Pulpa zu sor-
gen (z. B. calcium-hydroxidhaltiges Praparat
aufbringen).

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) in-
hibieren die Polymerisation. Daher keine derar-
tigen Substanzen enthaltenden Unterfiillungs-
materialien (z. B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente)
verwenden.

Desinfektion / Schutz vor
Kreuzkontamination

Ziehen Sie eine Hygienehiille iiber die funktio-
nierende Spritze, auf die bereits eine Applika-
tionskaniile aufgesetzt wurde. Durchstechen
Sie das geschlossene Ende der Hiille mit der
Kaniile, sodass die Kaniile zur Verwendung
freiliegt. Die Verwendung einer Hygienehiille
erleichtert die Reinigung und Desinfektion der
Spritze zwischen zwei Patienten. Nach der Ver-
wendung der umhiillten Spritze entfernen Sie
die Kaniile und die Hiille, indem Sie die Basis
der Kaniile durch die Hygienehiille greifen und

SULK

drehen, und sie dann mitsamt der Hiille von
der Spritze abziehen. Fiihren Sie die Kaniile
und die Hygienehiille der entsprechenden Ab-
fallentsorgung zu. Setzen Sie die Schutzkappe
wieder auf die Spritze auf. Desinfektion: Nach
dem Entfernen der Applikationskaniile und der
Hygienehiille desinfizieren Sie die Spritze mit
einer vom Center for Disease Control (Zentrum
fiir Seuchenkontrolle) empfohlenen und von
der American Dental Association befiirworteten
Zwischendesinfektionsmethode (Kontaktdesin-
fektion mittels Fliissigkeit) — Guidelines for In-
fection Control in Dental Health-Care Settings
— 2003 (Vol. 52, No. RR.17), Centers for Disease
Control and Prevention (USA). [Richtlinie fiir
Infektionshekdmpfung im dentalmedizinischen
Umfeld 2003 (Band 52; Nr. RR-17), Zentrum fiir
Seuchenkontrolle und -pravention (USA)].
Lager- und Aufbewahrungshinweise

Bei 10 — 25 °C (50-77°F) lagern.

Spritzen nach Gebrauch sofort gut verschlie-
Ben. Vor Gebrauch sollte das Material Raum-
temperatur erreicht haben.

Kolben der Spritze nach Gebrauch etwas zu-
riickziehen, um ein Verkleben der Austrittsoff-
nung zu vermeiden. Nach Ablauf des Verfall-
datums (siehe Etikett) nicht mehr verwenden.
Nur fiir zahnérztlichen Gebrauch. Fiir Kinder
unzuganglich aufbewahren. Dieses Produkt
wurde speziell fiir den erlduterten Einsatzbe-
reich entwickelt. Es ist gemal den in der An-
leitung vorgeschriebenen Angaben zu verar-
beiten. Der Hersteller ibernimmt keine Haf-
tung fiir Schdden, die sich aus unsachgemaRer
Handhabung oder Verarbeitung ergeben.

Troubleshooting

Stand:080920

Fehler Ursache Abhilfe
Composit hértet | Lichtleistung der | Kontrolle der
nicht aus Polymerisations- | Lichtleistung und
lampe nicht aus- | evtl. Austausch der
reichend Lichtquelle
Emittierter Wel- | Hersteller der Po-
lenldngenbereich | lymerisati
der Polymerisa- | pe konsultieren.
tionslampe nicht | Empfohlener Wel-
ausreichend lenléngenbereich:
350 - 500 nm
Composite er- Material langere | Composite vor
scheint in der Zeit bei < 10°C ge- | Anwendung auf
Spritze/ Cavifil zu | lagert Raumtemperatur
hart und fest erwarmen lassen
Spritze nicht kor- | Nach jeder Com-
rekt verschlossen, | posite-Entnahme
Composite anpoly- | aus der Spritze
merisiert korrekt mit Kappe
verschlieBen
Composite har- Zu hohe Schicht- | Max. Schicht-
tet nicht richtig dicke Composite | starke von 4,0 mm
durch pro Aushartungs- | pro Schicht
zyklus einhalten
Restauration er- | Unzureichende Po- | Belichtungszyklus
scheint zu gelbim | lymerisation der | mehrfach wieder-
Vergleich zur Farb- | Compositeschich- | holen; mind. 20
referenz tung Sekunden
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INSTRUCTIONS FOR USE

If there is anything in this instruction for use
that you do not understand, please contact
our customer service department before using
the product.

As the manufacturer of this medical device, we
inform our users and patients that all serious
events occurring in connection with it must be
reported to us (the manufacturers) as well as
the relevant authorities in the Member State
where the user and/or patient is resident.

M+W Permaplast Bulk is a light curing,
flowable, highly radio-opaque (210 % Al),
composite for posterior restorations, for direct
filling and the ,bulk fill” technique. M+W
Permaplast Bulk is available in syringes and
cavifils. The cavifils are for single use. Please do
not reuse them, as this makes it impossible to
rule out contamination and germ formation.
The product complies with the guideline DIN
EN1S0 4049.

Composition
Glass powder, diurethane dimethacrylate,
tetramethylene dimethacrylate, silicon dioxide

Totale filler
77 % by weight (57 % by volume) inorganic
filler (0,005-40pm)

Indications for use

« Fillings with layer thicknesses to 4 mm in
Black’s class | cavities.

« Base fillings/liners with layer thicknesses
up to 4 mm in Black’s class Il cavities. For the
following layers in a class Il cavity, only use
composites which are suited to filling Black's
class Il cavities.

« Cavity lining — as a first (bottom) layer in
Black’s class | and Il cavities.

Application

Preparatory measures

Before beginning the treatment, clean the
hard tooth substance with non-fluoride
polishing paste.

1. Cavity preparation

Prepare the cavity with a minimally invasively
method as generally required for adhesive
techniques. All enamel margins in the anterior
region must be bevelled. Do not bevel the
margins in the posterior region and avoid slice
preparations. Spray the cavity with water to
clean it, remove all debris and dry it. Isolate
the cavity to keep it dry. It is advisable to place
a rubberdam.

2. Pulp protection / liner

The use of a liner can be foregone, if an enamel
dentin adhesive is used. In case of very deep
cavities that come close to the pulp, cover the

according surfaces with a calcium hydroxide
compound.

3. Approximal contact areas
For cavities with approximal sections, place a
transparent matrix and fix it in place.

4, Adhesive system
Etch and bond according to manufacturer's
instructions.

5a. Application of M+W Permaplast Bulk
Syringes

Lock the application tips on the syringe by
turning it clockwise. Place layers of max.
4mm of M+W Permaplast Bulk directly into
the cavity using the curved application tips
supplied with the material. For hygienic
reasons, these application tips must only

be used once and then discarded. Avoid air
bubbles when applying the material. Wet the
prepared tooth surfaces thoroughly.

Application of M+W Permaplast Bulk
Cavifils

Insert the cavifil into the dispenser. Remove
the sealing cap. Place the cavifil in the correct
angle towards the cavity. Inject the material
into the cavity. Apply slow and steady pressure
to the cavifil. Do not use excessive force!
(max. layer thickness 4mm) To remove the
cavifil from the dispenser after use, retract the
plunger. Next, remove the cavifil. Please note:
For hygiene reasons, cavifils are intended for
single use only.

6. Polimerization

Polymerize each layer with a conventional
polymerization unit for 20 seconds, holding the
light guide as close as possible to the surface.
During polymerization, a dispersion layer forms
on the material surface. This layer must not be
touched or removed. It forms the bond with
the layer of composite applied subsequently
(e. g. with a universal or posterior composite)
or for creating aesthetic cusps. Alternatively,
M-+W Permaplast Bulk can be applied in a thin
layer to form a liner on exposed dentin. The
material can be polymerized in layers of up to
4 mm thickness.

7. Finishing

M-+W Permaplast Bulk can be finished and
polished directly after polymerization. To
finish, use finishing diamond tools, flexible
discs, silicone polishers and polishing brushes.
Check occlusion and articulation. Grind down
if necessary, thus avoiding premature or
deflective contacts on the surface of the filling.

Please note
- When creating large and time-consuming
restorations either cover the material with
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a lightproof foil or temporarily move the
operating light away from the site in order

to avoid premature polymerization of the
material.

« For hygienic reasons, the curved application
tips supplied with the material must only be
used once, as a contamination of the material
and a transfer of germs cannot be ruled out.

« Use a polymerization unit with an emission
spectrum of 350—500 nm to cure this material.
As the required physical properties can only be
achieved if the lamp is functioning correctly, its
luminous intensity must be checked regularly
as described by the manufacturer.

Light intensity for curing >1200 mW/cm?
Wavelength for curing 350-500 nm
Curing time 20 sec.

Hazard statements/precautionary
statements

Contains Tetramethylene dimethacrylate
Warning: May cause an allergic skin reaction.
Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection. If skin irritation or
rash occurs: Get medical advice/attention.

Contra-indications

If a patient has known hypersensitivities
towards a component of this product, we
recommend not to use it or to do so only under
strict medical supervision. The dentist should
consider known interactions and crossreactions
of the product with other materials already in
the patient’s mouth before using the product.

Side-effects

With proper use of this medical device,
unwanted side-effects are extremely rare.
Reactions of the immune system (allergies) or
local discomfort, however, cannot be ruled out
completely.

Should you learn about unwanted side-effects
—even ifitis doubtful that the side-effect has
been caused by our product — please kindly
contact us. To prevent possible reactions of the
pulp in cavities where the dentin is exposed,
the pulp must be protected adequately (apply
e. g. a calcium hydroxide preparation).

Interaction with other substances
As phenolic substances (such as eugenol)
inhibit polymerization, do not use cavity
liners containing such substances (e. g.
zinceugenolcements).

Disinfection / Protection from
cross-contamination

Place the functioning syringe with attached
application tip into a suitably shaped barrier
sheath; pierce end of sheath with cannula,
exposing the cannula for use. Using a barrier
sheath facilitates cleaning and disinfection
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of the syringe between patients. After use

of sheathed syringe, remove delivery tip and
sheath by grasping on the hub of the delivery
tip through the sheath, twist and remove tip
along with sheath. Discard used tip and sheath
in approriate waste stream. Replace syringe
storage cap. Disinfect — After removal of the
delivery tip and sheath, disinfect this product
using an intermediate level disinfection
process (liquid contact) as recommended by
the Centers for Disease Control and endorsed
by the American Dental Association, Guidelines
for Infection Control in Dental Health-Care
Settings — 2003 (Vol. 52; No. RR-17), Centers
for Disease Control and Prevention (USA).

Storage

Store at 10 — 25 °C (50 — 77 °F). Close syringes
tightly immediately after use. Let the material
reach room temperature before use. After use,
retract the plunger of the syringe slightly to
prevent the apertures from becoming blocked.
Do not use after the expiry date (refer to

label on syringe). For use by dentists only.
Keep out of children's reach. This product was
developed specifically for the described range
of application. It must only be used according
to the above instructions. The manufacturer
will not be held liable for damages caused by
incorrect handling or incorrect processing of
the material.

Troubleshooting

Trouble Cause Remedy
Composite does | Luminous intensity | Check luminous
not cure oft the polymeri- | intensity; replace
zation unitinsuf- | light source, if ne-
ficient cessary
Emitted spectral | Consult manufac-
range of the poly- | turer of polyme-
merization unit in- | rization unit; re-
sufficient commended spec-
tral range: 350 —
500 nm
Composite seems | Material was sto- | Let composite re-
to be too hard/ red at tempera- | ach room tempe-
firm inside the sy- | tures below 10°C | rature before use
ringe/ cavifils for a longer period
of time
Syringe was not | close syringe
closed tightly tightly each time
which caused part | after removing
of the material composite
to cure
Composite does | Layer thickness per | Keep to max. layer
not cure suffi- polymerization cy- | thickness of 4mm
ciently cle too high
Restoration seems | Insufficient poly- | Repeat polymeri-
too yellow when | merization of the | zation cycle sever-
compared color re- | composite layers | al times, for a mi-
ference nimum of 20 sec
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@ INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Si vous ne comprenez pas le mode d'emploi
dans son intégralité, veuillez vous adresser a
notre service client avant d'utilliser le produit.
En tant que fabricant de ce produit médical,
nous informons nos utilisateurs et patients
que tous les incidents graves liés a ce produit
médical doivent nous étre signalés en tant
que fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est domicilié.

M-+W Permplast Bulk est un composite
photopolymérisable, fluide et trés radio-
opaque (210 % Al) pour les dents postérieures,
a des fins de restauration directe et
d'application d'aprés la technique «bulk fill».
M-+W Permaplast Bulk est disponible en
seringues et en compules. Les compules sont
destinées a usage unique. Ne pas les utilizer
plusieurs fois, en effet, dans le cas contraire,
une contamination et une formation de
germes ne peuvent étre exclues. Les directives
et prescriptions de la norme DIN EN 1SO 4049
s'appliquent.

Composition

Poudre de verre, diuréthane diméthacrylate,
diméthacrylate de tétraméthyléne, dioxyde
de silicium

Charge totale

77 % en poids (57 % par volume) de charges
inorganiques (0,005-40um)

Indications

- Restaurations avec des épaisseurs de couches
jusqu’a 4 mm pour les cavités de classe I.

- Restaurations de base avec des épaisseurs
de couches jusqu’a 4 mm pour les cavités

de classe I1. Pour les cavités de classe Il, une
restauration avec un composite adapté aux
cavités de classe Il est nécessaire.

- Fond de cavité — comme premiére couche
pour les cavités de classes | et II.

Mode d'application

Préparation

Avant le traitement, nettoyer la substance
dentaire dure avec une pate a polir sans fluor.
1. Préparation de la cavité

Préparation de la cavité respectant la
substance dentaire dure, conformément aux
régles générales de la technique adhésive.
Pour les dents antérieures, il faut biseauter
tous les bords d'email. Pour les dents
postérieures, il ne faut cependant pas procéder
au biseautage des bords et éviter les bords
préparés. Nettoyer ensuite la cavité avec un jet
d'eau pulvérisée, éliminer tous les résidus et
sécher. Il est nécessaire que le milieu de travail
soit sec. Il est conseillé d'utiliser une digue de
caoutchouc.

2. Protection de la pulpe / remplissage
En cas d'utilisation d’un adhésif émail-dentine
un remplissage n’est pas indispensable. En
présence de cavités trés profondes, proches de
la pulpe, recouvrir les zones correspondantes
avec une préparation d’hydroxyde de calcium.
3. Mise en place d'un contact proximal
Dans le cas de cavités avec des parties
proximales, poser et fixer une matrice
transparente.

4, Systeme adhésif

Décaper puis coller conformément aux
indications du fabricant.

5a. Application du M+W Permaplast Bulk
seringues

Appliquer le Appliquer le M-+W Permaplast
Bulk par couches de 4 mm max. directement
dans la cavité. Les canules d'application
courbées jointes qui servent a |'application
sont uniquement destinées a un usage unique
pour des raisons d'hygiéne. Ne pas intégrer de
bulles d'air lors de I'application avec la canule.
Veillez a ce que la substance dentaire dure
préparée soit bien recouverte de produit.

5b. Application du M+W Permaplast Bulk
Cavifils

Insérer la compule dans I'applicateur. Retirer le
capuchon de protection. Fixer la compule pour
que I'ouverture soit alignée dans le bon angle
pour 'application dans la cavité. Appliquer

le matériau dans la cavité en exercant une
pression lente et équilibrée. Ne pas exercer de
pression excessive! (I'épaisseur max. de

4 mm par couche) Pour retirer la compule de
I'applicateur une fois le traitement terminé,
retirer le tampon. Jeter ensuite la compule.
Remarque: pour des raisons d’hygiéne, les
compules sont a usage unique.

6. Polymérisation

Faire durcir chaque couche appliquée avec un
appareil de polymérisation standard durant
20 secondes. Ce faisant, le conducteur optique
doit étre tenu aussi proche que possible de

|a surface devant étre restaurée. Lors de la
polymérisation, une couche de dispersion se
forme a la surface. Elle doit n'étre ni touchée,
ni enlevée. Elle sert a la jonction avec la couche
suivante de composite (avec un composite
universel ou pour dents postérieures par
exemple) ou bien a la construction esthétique
des cuspides. Alternativement, le M+W
Permplast Bulk peut également étre appliqué
en couche fine sur la dentine dénudée comme
fond de cavité. La polymérisation peut étre
réalisée avec des incréments allant jusqu'a 4
mm d'épaisseur.

7. Finissage

Aprés la polymérisation, il est aussitot possible
de procéder au finissage et au polissage du
M-+W Permaplast Bulk. Des diamants de
finition, des disques flexibles, des polissoirs

en silicone ainsi que des brosses a polir sont
adaptés pour le finissage. Vérifier I'occlusion
et |'articulation puis rectifier afin qu'il ne

reste aucun contact précoce ou de trajectoire
d'articulation non désirée sur la surface de la
restauration.

Consignes particuliéres

« Pour les restaurations qui durent longtemps,
la lampe d'opération doit étre temporairement
plus éloignée du champ de travail afin d'éviter
un durcissement précoce du composite ou bien
il faut recouvrir le matériau d'un film opaque.
- Les canules d'application courbées jointes
pour |'application sont congues pour un usage
unique étant donné qu'une contamination du
matériau et qu'une transmission éventuelle
des bactéries ne peuvent étre exclues.
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« Un appareil de photo-polymérisation avec un
spectre d'émission s'élevant entre 350 —

500 nm est a utiliser pour la polymérisation.
Les propriétés physiques nécessaires sont
uniquement obtenues avec des lampes
fonctionnelles. Un controle régulier

de I'intensité de la lumiére, selon les données
du fabricant, est de ce fait nécessaire.

Intensité lumineuse pourla polymérisation >1200 mW/cm?
Temps de durdissement 20sec.
Mentions de danger/conseils de prudence
Contient diméthacrylate de tétraméthyléne
Attention: Peut provoquer une allergie
cutanée. Porter des gants des protection/

des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage. En cas
d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter
un médecin.

Contre-indications

Le produit ne doit pas étre utilisé ou utilisé
uniquement sous surveillance stricte assurée
par un médicin/chirurgien-dentiste le patient
présents une hypersensibilité a I'un de ses
composants. Pour I'utilisation, le chirurgien-
dentiste doit tenir compte des réactions ou
interactions éventuellement déja signalées
entre ce dispositif médical et d'autres
matériaux présents en bouche.

Effets secondaires

En cas de préparation et d'utilisation conforme,
I'apparition d'effets secondaires indésirables de
ce produit médical est extrémement rare. Les
réactions immunitaires (telles qu'une allergie)
ou autres sensations locales désagréables

ne peuvent cependant étre entiérement
exclues par principe. Nous vous prions de nous
informer, si vous prenez connaissance d'effets
secondaires indésirables — méme en cas de
doute. Pour éviter une réaction éventuelle de
la pulpe dentaire, il faut s'assurer que la pulpe
soit protégée de facon appropriée sila dentine
est dénudée (par exemple, en appliquant

une preparation contenant de I'hydroxyde de
calcium).

Interactions avec d'autres substances

Les substances phénoliques (telles que
I'eugénol) inhibent la polymérisation. Il ne
faut donc pas utiliser de matériaux de fond de
cavité contenant pareilles substances (comme
les ciments a I'oxyde de zinc-eugénol)
Désinfection / Protection contre la
contamination croisée

Placez une housse de protection sur la
seringue préte a fonctionner et sur laquelle
une canule d'application a déja été installée.
Percez I'extrémité fermée de la housse avec la
canule afin que la canule puisse étre utilisée.
L'utilisation d’une housse de protection
simplifie le nettoyage et la désinfection de la
seringue entre deux patients.

Apreés utilisation de la seringue protégée par
une housse, retirez la canule et la housse

en saisissant et en tournant la base de la
canule a travers la housse de protection puis
en la retirant de la seringue avec la housse.
Eliminez ensuite comme il se doit la canule

et la housse de protection avec les déchets.
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Remettez le capuchon de protection sur la
seringue.

Désinfection: aprés avoir jeté la canule
d'application et la housse de protection,
désinfectez la seringue avec I'une des
méthodes de désinfection intermédiaires
recommandées par le Center for Disease
Control (Centre de contréle des maladies) et
préconisées par I’American Dental Association
(désinfection de contact au moyen de

fluides) — Guidelines for Infection Control in
Dental Health-Care Settings — 2003 (Vol. 52.
No. RR.17) Centers for Disease Control and
Prevention (USA). (Directive pour le contrdle
des infections en milieu dentaire 2003 (volume
52; R. RR-17), Centre pour le contrdle et la
prévention des maladies (USA).

Consignes de rangement et de conservation
Conserver a 10 — 25 °C. Bien refermer les
seringues immédiatement aprés utilisation.
Le matériau doit avoir atteint la température
ambiante avant utilisation. Rétracter
|égerement le piston de la seringue apres
utilisation afin d'éviter que I'orifice de

sortie ne reste bouché. Ne plus utiliser le
produit apres que la date de péremption

(cf. étiquette de la seringue) soit expirée.
Uniquement destiné a |'utilisation dentaire.

A conserver hors de portée des enfants. Ce
produit a été spécialement congu pour le
domaine d'utilisation précisé. Il faut |'utiliser
conformément aux consignes prescrites dans le
mode d'emploi. Le fabricant n'assume aucune
responsabilité pour les dommages résultant
d'une manipulation ou d'un traitement non
conforme.

Résolution de problemes

Probléme Cause Solution

Le composite ne | Le rendement Controle du ren-

durcit pas lumineux de la dement lumineux
lampe de polymé- | et remplacement
risation est insuf- | éventuel de la
fisant source lumineuse
La gamme d‘ondes | Consulter le fabri-
déterminée dela | cant de la lampe
lampe de polymé- | de polymérisation.
risation est Gamme d'ondes
insuffisante conseillée: 350

-500 nm

Le composite sem- | Matériel stocké Laisser chauffer le

ble étre trop dur et | & < 10°C pen- composite a tem-

solide dans lase- | dantun perature ambiante

ringue/ cavifils temps pluslong | avant utilisation

La seringue n'a pas | Bien refermer la

été fermée cor- | seringue avec le
rectement, le com- | capuchon aprés
posite a commen- | chaque préléve-
é a polymériser | ment de com-
posite
Le compositene | Epaisseur trop lar- | Respecter
durcit pas comp- | ge du composite | I'épaisseur max.
letement par cycle de dur- | de 4 mm par
cissement couche
La restauration Polymérisation Réitérer plu-
semble étre trop | insuffisante de la | sieurs fois le cycle
jaune comparée | couche de com- | d’exposition a la
alaréférence de | posite lumiére; 20 se-
couleur condes min.
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Qualora non abbiate compreso perfettamente
il contenuto delle presenti istruzioni per I'uso,
Vi preghiamo di rivolger Vi al nostro servizio di
assistenza clienti prima di utilizzare il prodotto.

Como fabricante de este producto sanitario,
informamos a nuestros usuarios y pacientes
que deben comunicar todos los incidentes
graves relacionados con el producto sanitario
tanto a nosotros, como fabricante, como

a las autoridades responsables del Estado
miembro en el que el usuario y/o paciente estd
establecido.

M-+W Permaplast Bulk & un composito per
denti posteriori che si indurisce alla luce,
fluido, altamente radiopaco (210 % Al) per la
terapia diretta di restauro e la lavorazione nel
sistema Bulk Fill.

M-+W Permaplast Bulk & disponibile in siringhe
e in capsule. Le capsule sono monouso e non
possono essere riutilizzate. Si prega di non
utilizzare pii volte, poiché in tal caso non &
possibile escludere la contaminazione e la
formazione di germi. Trovano applicazione le
direttive e le prescrizioni della DIN EN IS0 4049.

Composizione

Polvere di vetro, dimetacrilato di uretano,
dimetacrilato di tetrametilene, biossido di
silicio

Riempitivi completi

Riempitivi inorganici 77 % in peso (57 % in
volume) (0,005 — 40 pm)

Indicazioni

- Materiale di riempimento con spessore degli
strati fino a 4 mm per cavita di | classe.

- Basi del restauro con spessore degli strati
fino a 4 mm per cavita di ll classe. Per cavita
dill classe & necessaria una stratificazione con
composti idonei a cavita di Il classe.

« Liner di cavita — come primo strato per cavita
dilellclasse.

Modalita d'uso

Trattamento preliminare

Pulire prima del trattamento la sostanza dura
del dente con una pasta lucidante priva di
fluoro.

1. Preparazione della cavita

Preparare |a cavita senza danneggiare la
sostanza dura del dente, secondo le norme
generali della tecnica di adesione. Nei denti
anteriori tutti i bordi dello smalto devono
essere inclinati. Nei denti posteriori invece non
inclinare i margini ed evitare smussature. In
sequito pulire la cavita con acqua nebulizzata
eliminando tutti i residui, quindi asciugare. E
necessaria un'esposizione asciutta dell'area. Si
consiglia I'uso di una diga.

2. Protezione della polpa / sottofondo
dell’otturazione Se si utilizza un adesivo
smalto-dentinale si puo rinunciare
all'utilizzazione di un sottofondo. In caso di
cavita molto profonde vicino alla polpa, coprire
|e relative aree con un preparato di idrossido
di calcio.

3. Costruzione del contatto prossimale

In cavita che interessano anche le zone

prossimali, applicare e fissare una matrice
trasparente.

4, Sistema adesivo
Mordenzare e applicare il bonding secondo le
indicazioni del produttore.

5a. Applicazione di M+W Permaplast Bulk
siringhe

Per fissare la cannula sopra la siringhe,
awvitarla in senso orario. Per 'applicazione
servirsi delle cannule piegate fornite in
dotazione che, per motivi di igiene, sono
monouso. Evitare in questa fase la produzione
di bolle d'aria con la cannula e prestare
attenzione a ricoprire per bene la sostanza
dentale preparata.

5b. Applicazione di M+W Permaplast Bulk
Cavifils

Inserire la compula nel dispenser. Rimuovere

il cappuccio. Fissare la compula in modo tale
che I'apertura sia rivolta verso |'angolo corretto
per l'applicazione nella cavita. Inmettere

il materiale nella cavita. In contemporanea
esercitare lentamente una pressione

uniforme. Non impiegare una forza eccessiva!
(max.4,0mm di spessore ogni strato) Una volta
completato, ritirare lo stampo per rimuovere

la compula dal dispenser. Successivamente
ritirare la compula. Avvertenza: per motivi
igienici le compule sono monouso.

6. Polimerizzazione

Indurire per 20 secondi ogni singolo strato
applicato con un comune apparecchio
polimerizzante. Il conduttore di luce

deve essere tenuto il pill vicino possibile

alla superficie di restauro. In fase di
polimerizzazione si forma sulla superficie

uno strato di dispersione che non deve essere
toccato o rimosso. Esso serve per I'unione con
lo strato successivo di composito (ad es. con un
composito per denti posteriori o universali) o
per la formazione esterna di una protuberanza.
In alternativa il composito Bulk Fill Composite
puo essere applicato in uno strato sottile

come fondo sulla dentina scoperta. La
polimerizzazione pud avvenire in modalita
crescente fino a uno spessore di 4 mm..

7. Rifinitura

M-+W Permaplast Bulk puo essere rifinito e
lucidato subito dopo la polimerizzazione. A

tal fine sono adatte delle frese diamantate,

dei dischi flessibili, dei gommini in silicone

e degli spazzolini per lucidare. Controllare e
incidere I'occlusione e |'articolazione in modo
tale da prevenire contatti prematuri tra i

denti o indesiderate deflessioni occlusali sulla
superficie di otturazione.

Indicazioni particolari

« In caso di restauri che richiedono tempi
prolungati, la luce operatoria dovrebbe essere
allontanata temporaneamente dall'area di
lavoro per prevenire un indurimento precoce
del composito o si dovrebbe coprire il materiale
con una pellicola protettiva opaca.

« Le cannule piegate di applicazione fornite in
dotazione sono monouso poiché non si puo
escludere una contaminazione del materiale e
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un eventuale trasmissione del germe.

« Per la polimerizzazione usare un apparecchio
polimerizzatore con un’emissione di luce nello
spettro da 350 — 500 nm. Le proprieta fisiche
richieste possono essere ottenute solo con
lampade perfettamente funzionanti. Pertanto
controllare regolarmente I'intensita della luce
in base alle istruzioni del costruttore.

Intensita della uce per [a polimerizzazione >1200 mW/cm?
Intervallo di luce perla polimerizzazione 350 — 500 nm,
Tempo di indurimento 20 sec.
Indicazioni di pericolo/consigli di
prudenza Contiene dimetacrilato di
tetrametilene

Attenzione: Puo provocare una reazione
allergica cutanea. Indossare guanti/indumenti
protettivi/proteggere gli occhi/il viso. In caso
diirritazione o eruzione della pelle: consultare
un medico.

Controindicazioni

In caso di ipersensibilita del paziente contro
uno dei componenti, il prodotto non deve
essere pill usato, sotto stretto controllo del
medico/dentista curante. Reazioni conosciute
del prodotto con altri materiali gia presenti

in bocca devono essere valutate dal dentista
prima dell’uso.

Effetti collaterali

Estremamente rari gli effetti collaterali del
presente prodotto medico in presenza di

un utilizzo e di una lavorazione conformi

alle istruzioni. Reazioni immunitarie (ad es.
allergia) o disturbi della sensibilita locali non
possono essere tuttavia esclusi in assoluto.
Qualora si dovessero manifestare effetti
collaterali indesiderati (anche in casi dubbi) vi
preghiamo di comunicarceli. Per prevenire una
possibile reazione della polpa, nelle cavita con
dentina scoperta, provvedere a una protezione
adeguata della polpa (ad es. con I'applicazione
di un preparato di idrossido di calcio).
Interazione con altri mezzi

Le sostanze fenoliche (come ad es. I'eugenolo)
inibiscono la polimerizzazione. Non utilizzare
quindi simili sostanze contenenti materiali di
sottofondo (ad es. cementi di ossido di zinco
ed eugenolo).

Disinfezione / Protezione da
contaminazione crociata

Passare un involucro igienico sulla siringa
funzionante sulla quale é stata posata
precedentemente una cannula applicativa.
Forare il lato chiuso dell'involucro con la
cannula in modo che questa sia libera per
I'impiego. L'impiego di un involucro igienico
agevola la pulizia e disinfezione della siringa
tra un paziente e |'altro. Rimuovere la cannula
e l'involucro dopo I'impiego della siringa
rivestita afferrando e ruotando la base della
cannula attraverso I'involucro igienico e poi
ritirarla dalla siringa insieme all'involucro.
Gettare la cannula e l'involucro di protezione
nell'apposito smaltimento dei rifiuti. Rimettere
il cappuccio di protezione sulla siringa.
Disinfezione: dopo la rimozione della cannula
applicativa e dell'involucro di protezione,
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disinfettare la siringa con uno dei metodi

di disinfezione consigliati dal Center for
Disease Control (Centro per il Controllo delle
Epidemie) e raccomandati dall'American
Dental Association (mediante liquidi per la
disinfezione) — Guidelines for Infection Control
in Dental Health-Care Settings — 2003 (Vol.
52. No. RR.17) Centers for Disease Control

and Prevention (USA). Linee guida per la
lotta contro le infezioni in ambito medico
odontoiatrico (Volume 52; R.RR-17), Centro
per la prevenzione e controllo delle epidemie
(USA).

Istruzioni per la conservazione

Conservare a una temperatura ai 10 — 25 °C
(50-77°F). Dopo I'uso richiudere subito la
siringa. Prima dell'uso il materiale deve aver
raggiunto la temperatura ambiente.

Tirare indietro leggermente il pistone della
siringa dopo |'uso per evitare I'intasamento del
foro di uscita. Non utilizzare il prodotto dopo la
data di scadenza (vedi etichetta sulla siringa).
Solo per uso odontoiatrico. Tenere lontano
dalla portata dei bambini. Il presente prodotto
& stato concepito per lo specifico impiego nei
campi di applicazione descritti. Deve essere
utilizzato secondo le indicazioni riportate nelle
istruzioni per 'uso. Il produttore declina ogni
responsabilita per danni derivanti da un uso o
da una lavorazione impropri.

Risoluzione di li probl

Problema Causa Risoluzione

Controllo della
potenza luminosa
e, se del caso,
sostituzione della
fonte luminosa

Potenza luminosa
della lampada di

polimerizzazione

non sufficiente

Il composito non
si indurisce

Intervallo di Consultare il
lunghezza d'onda | produttore
emesso dalla della lampada
lampada di di polimerizzazio-
polimerizzazione | ne. Intervallo
non sufficiente dilunghezza
d'onda consigliato:
350 - 500 nm
Il composito nella | Materiale Far riscaldare il
siringa /capsula | conservato per composito a tem-
sembra essere un lungo periodo | peratura
troppo duro e a<10°C ambiente
solido prima dell'utilizzo
Siringa non chiusa | Dopo ogni estra-
correttamente, zione
composito in del composito
stato di polimeriz- | dalla siringa,
zazione richiudere corret-
tamente
con il tappo
Il composito Spessore dello Max. 4,0 mm di
non raggiunge strato del compo- | spessore ogni
l'indurimento sito troppo elevato | strato
finale corretto sper ogni ciclo di
indurimento
Il restauro appare | Polimerizzazione | Ripetere il ciclo di
troppo giallo insufficiente dello | illuminazione piu
rispetto al riferi- | strato del com- | volte; almeno per
mento cromatico | posito 20 secondi
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Pokud tomuto ndvodu k poufiti obsahové plné
nerozumite, obratte se pred pouitim vyrobku
na nds zakaznicky servis.

M+W Permaplast Bulk je svétlem tuhnoudi,
zatékavy, vysoce Rentgen-kontrastni (210 %
Al) kompozitum pro vyplné v postrannim Gseku
pro pfimou vypliovou terapii a zpracovani
technikou bulk-fill. M+W Permaplast

Bulk se dodava v injekénich stfikackach a v
kanylach Cavifil. Kanyly Cavifil jsou urceny
na jedno poufiti. NepouZivejte je opakované,
protoze nelze vyloucit kontaminaci a tvorbu
choroboplodnych zarodkd. Plati smérnice a
pozadavky normy DIN EN 1SO 4049.

SloZeni
Sklenény prések, diurethan dimethakryldt,
1,4-butanediol dimethakrylét, Oxid kfemicity

Celkova vypli

Celkové vyplfi 75 hmotn. % (57 obj. %)
anorganické vypliové materidly

(0,005 - 40 pm)

Indikace

« \/ypIné ve vrstvach o tloustce a7 4 mm u kavit
tridy |

« Zakladni vyplné ve vrstvéch o tloustce aZ

4 mm u kavit tfidy II. U kavit tfidy Il je treba
aplikovat prekryvnou vrstvu z kompozitu
vhodného do kavit tfidy II.

« \lykladéni kavit — jako prvni vrstva u kavit
tridy [all

Zpiisob pouZiti

Predbézne oetieni

Pred oSetfenim je tieba vycistit tvrdou tkan
zubu lestici pastou bez obsahu fluoridu.

1. Pfiprava kavit

Preparace kavit Setma k tvrdé tkani zubu

v souladu s obecnymi pravidly aadhezivni
techniky. Ve frontalnim dseku se musi viechny
kraje skloviny zkosit. V bocnim tsku naopak
zkoseni krajli neprovddét, aby se zabranilo
prolnuti okrajii. Nakonec vycistéte kavitu od
vsech zbytkli vodnim proudem a vysuste.
Vysuseni je nutné. Doporucuje se pouzit
koferdam.

2. Ochrana pulpy/podkladu

Pokud se pouzije adhezivum sklovina/dentin,
neni ochrana podkladu nutnd. V pfipadé
velmi hlubokych kavit v blizkosti pulpy je
treba pokryt pfislusné oblasti pfipravkem
obsahujicim hydroxid vapenaty.

3. Aproximalni formovani kontaktu
U kavit s aproximélnimi tseky polozit
transparentni matrici a zafixovat.

4, Adhezivni systém
Leptdni a bondovani provédéjte podle pokynli
vyrobce.

5a. Aplikace pripravku M+W Permaplast
Bulk Stikacky

Aplikacni kanylu otacenim ve sméru
hodinovych rucicek aretujte na injekéni
stfikacce a kompozit M-+W Permaplast Bulk
nanasejte ve vrstvach max. 4 mm pfimo do
kavity. K aplikaci slouZi pfilozene zahnute
aplikacni kanyly, ktere jsou z hygienickych
dtvodii urceny pouze pro jedno pouZiti.

Pfi pouZiti kanyl do nich nesmi vniknout
vzduchove bubliny. Musi se dbat na dokonale
pokryti pipravene tvrde tkané zubu.

5b. Aplikace pfipravku M+W Permaplast
Bulk Cavifils

Vlozte kanylu Cavifil do davkovaci pistole.
Odstranite ochranne kryty. Kanylu Cavifil
upevnéte tak, aby otvor v ni sméfoval ve
spravnem uhlu do pfipraveneho otvoru v
kavité. Aplikujte material do kavity. Pitom
tlacte pomalu a rovnomérné. Netlacte
piilis! (max. tloustka vrstvy 4 mm) Abyste
mohli kanylu Cavifil nasledné z davkovaci
pistole vyjmout, vytahnéte pist zpatky ven.
Pote kanylu Cavifil vyjméte. Poznamka: Z
hygienickych diivodd jsou kompule ur¢eny
pouze k jednorazovemu pouZiti.

6. Polymerizace

KaZzdou nanesenou vrstvu vytvrzujte standardni
polymerizacni lampou po dobu 20 sekund.
Zkontrolujte kompatibilitu polymerizacni
lampy. Pfed kazdym o3ettenim zkontrolujte
svételny vykon. Svétlovodi¢ drzte co nejblize
povrchu vyplné. Pii polymerizaci se na

povrchu tvofi disperzni vrstva, ktera se nesmi
odstrafovat, ani se ji nesmite dotykat. Slouzi
jako napojeni pro dal3i vrstvu kompozitu (napf.
univerzalni kompozit nebo kompozit pro bocni
usek zub), popt. estetickou nastavbu stolicky.
Pfipravek M+W Permaplast Bulk je mozne v
tenke vrstvé take pouzit jako kryti obnazeneho
dentinu. Polymerizace se miize provadét
postupné az do sily 4 mm.

7. Dokonéeni

M-+W Permaplast Bulk se mlze ihned po
polymerizaci opracovat a vylestit. K dokonceni
jsou vhodne jemne diamanty, pruzne kotouce,
silikonove lesticky a lestici kartacky.
Zkontrolujte a zabruste pfipadné okluze a
artikulace, aby na povrchu vypIné nezlistaly
volné kontakty a nezddouci artikulacni trhliny.

DiileZita upozornéni

« U dlouhotrvajicich oprav se musi svétlo
prechodné odstranit z pracovniho pole, aby se
zabranilo pfedcasnému ztuhnuti kompozitu,
nebo se musi materidl pokryt folii, ktera
nepropousti svétlo.

- K aplikaci slouzi pfilozené zahnuté aplikacni
kanyly, které jsou z hygienickych diivodi
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urceny pouze pro jedno pouZiti, protoZe jinak
by mohlo dojit ke kontaminaci materiélu a
pripadnému pienosu infekce.

« Polymerizace se provadi pfi 350—500 nm.
Potfebnych fyzikalnich vlastnosti materialu se
dosahne pouze p pfi spravné fungujici lampé.
Je tedy nutnd pravidelnd kontrola intenzity
svétla podle tdaji vyrobce.

Intenzita svétla pro vytvrzeni >1200 mW/cm?
VInova delka pro vytvrzeni 350-500 nm
Doba vytvrzovani 20 sek.

Upozornéni na nebezpedi a

bezpecnostni pokyny Obsahuje

Oxid kiemicity

Pozor: MiZe vyvolat alergickou kozni reakci.
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/
ochranné bryle/oblicejovy 3tit. Pfi podrazdéni
kiize nebo vyrazce: Vyhledejte lékafskou
pomoc/o3etfen.

V pripadé pfecitlivélosti pacienta na nékterou
slozku piipravek nepouZivejte, nebo pouze pod
pfisnym dohledem Iékae / zubniho |ékafe. V
takovych pfipadech si od nés vyZadejte slozeni
tohoto ndmi doddvaného zdravotnického
prostredku. Zubni [ékaf musf pfi pouziti vzit

v tvahu zndmé kizové reakce a vzéjemné
plsobeni zdravotnického prostfedku s dal3imi
materidly nachdzejicimi se v istech.
Nezadouci ucinky

Nepfiznivé Gcinky tohoto zdravotnického
prostiedku jsou pfi sprdvném zpracovani a
pouZiti velmi vzacné. Imunitni reakce (napf.
alergie) nebo lokalni precitlivélost nelze viak v
zdsadé zcela vyloucit. Pokud byste zaznamenali
néjaké nezadouci cinky, prosime o nahlaseni
takové udalosti, a to i ve spornych pfipadech.

Vzajemne piisobeni s dalsimi pfipravky
Fenolové latky (napf. eugenol) inhibuji
polymeraci. Nepouzivejte tedy podkladové
materidly obsahujici takové latky (napf.
zinkoxid-eugenolové cementy).

Dezinfekce /ochrana pied kfizovou
kontaminaci

Pres funkeni injekéni stfikacku s nasazenou
aplikacni kanylou pretahnéte hygienicky
obal. Zavieny konec obalu propichnéte
kanylou tak, aby ji bylo mozné pouzivat.
PouZiti hygienického obalu usnadiiuje CiSténi
a dezinfekd injek¢ni stiikacky mezi dvéma
pacienty. Po pouZiti obalené injek¢ni stfikacky
uchopte télo kanyly pfes hygienicky obal a
otoCte jim a poté ho spolu s obalem stahnéte
zinjekeni stfikacky. Kanylu a hygienicky

obal vyhodte do pfislusného odpadu. Na
injek¢ni stifkacku nasadte opét ochranny kryt.
Dezinfekce: Po odstranéni aplikacni kanyly

a hygienického obalu dezinfikujte injek¢ni

SULK

stikacku metodou priibézné dezinfekce
(kontaktni dezinfekce tekutinou) doporucenou
americkym Centrem pro kontrolu onemocnéni
(Center for Disease Control) a schvalenou
Americkou dentalni asociaci (American Dental

Association) — Guidelines for Infection Control
in Dental Health-Care Settings — 2003 (Vol.
52, No. RR.17), Centers for Disease Control
and Prevention (USA). [Smémnice pro kontrolu
infekci v podminkdch dentéIni péce 2003
(svazek 52; €. RR-17), Centrum pro kontrolu a
prevenci onemocnéni (USA)].

Pokyny k uchovavani

Skladujte pfi teploté 10-25 °C. Stiikacky

po pouziti okamZité znovu uzavete. Pfed
pouZitim nechejte materidl, aby dosahl
pokojové teploty. Pist stfikacky po pouziti
zatdhnéte trochu nazpét, aby se zabranilo
slepeni vytokového otvoru. NepouZivejte

po uplynuti data pouZitelnosti (viz titek

na stfkacce). Pouze pro pouZiti v zubnim
|ékafstvi. Uchovdvejte mimo dosah déti.
Vyrobek byl vyvinut speciélné pro uréenou
oblast pouiti. Musi se zpracovavat v souladu s
(daji uvedenymi v ndvodu. Vyrobce nerudi za
Skody zpdsobené jinym pouzitim

Reseni problémii

Chyba Piicina Naprava
Kompozit ne- Svételny vykon po- | Kontrola svételné-
tvrdne lymerizacni lampy | ho vykonu, popii-
neni dostatecny | padé vyména své-
telného zdroje
Rozsah emitova- | Poradte se s vy-
nych vinovych dé- | robcem polymeri-
lek polymerizacni | zacni lampy. Do-
lampy neni do- poruceny rozsah
statecny vinovych délek:
350-500 nm
Kompozit ve stfi- | Materidl byl delsi | Kompozit nech-
kacce/kompuli vy- | dobu skladovén pfi | te pfed pouZitim
pada jako pevny | teploté <10 °C ohiét na pokojo-
atvrdy vou teplotu
Stitkacka nebyla | Po kazdém ode-
spravné uzaviena, |brani kompozitu
kompozit zacal stiikacku dob-
polymerizovat fe uzaviete uza-
vérem
Kompozit neni vy- | PFlis silnd vrst- Dodrzujte maxi-
tvrzeny v celém | vakompozituna | malni tloustku
rozsahu jeden cyklus vy- | vrstvy 4,0 mm
tvrdnuti
Nahrada vypadd | Nedostatecnd po- | Opakujte cyklus
ve srovnani s refe- | lymerizace vrstev | osvétlovani v délce
rencnimi odstiny | kompozitu alespori 20 sekund
prilis Zluta vicekrat
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G HASZNALATI UTASITAS

Amennyiben a hasznélati utasitdshan leirtak
valamelyike nem érthetd, a termék hasznélata
eldtt forduljon iigyfélszolgdlatunkhoz.

A jelen termék gyartojaként tdjékoztatjuk
felhasznéldinkat és a betegeket, hogy az orvosi
termékkel kapcsolatosan fellépé valamennyi
jelentds eseményt tgy nekiink, a termék
gydrtéjanak, mint a felhasznélé és/vagy beteg
illetdsége szerinti hatdsagoknak jelenteni
sziikséges.

M-+W Permaplast Bulk fényrekdtd, folyékony,
er6sen rontgendmyékot adé (210% Al)
kompozit direkt téméstechnikahoz és Bulk-Fill
technikéhoz.

Az M+W Permaplast Bulk fecskendds es
kapszulas kivitelben rendelhetd. A kapszulak
egyszerhasznalatosak. Ne hasznalja tobbszor,
kulonben a szennyezddes es a csirakepzddes
nem zarhato ki.

A DIN EN 1S0 4049 irdnyelvei és normdi
érvényesek.

Osszetétel

Uvegpor, diurethane-dimethacrylate,
1,4-butanediol- dimethacrylate, szilicium-oxid
Toltéanyag arany

75 tomeg% (57 térfogat%)

szervetlen toltdanyag (0,005-40um)
Indikaciok

- Tomések | osztalyd kavitdshoz 4 mm
rétegvastagsagig

- Alap tomések 4 mm rétegvastagsagig

Il osztélyd kavitdsokhoz. A Il osztalyd
kavitdsoknal eqy a Il osztalyu kavitésokhoz
alkalmas kompozit rétegezés sziikséges.

« Kavitds alabélelés - | és Il osztalyd
kavitdsokhoz elsé rétegként

Alkalmazas

Elokészités

Kezelés eldtt fluoridmentes polirpasztdval
tisztitsa meg a fog keményalloményat.

1. a kavitas el6keszitese

Adheziv technika dltaldnos szabalyai szerint,
a fog keményallomanyat kimélé médon
készitse eld a kavitast. Metszofogak esetében
minden zomancszélet ferdére kell csiszolni.
Orl6fogaknal azonban kerilljiik a ferdére
csiszolt feliileteket és az elvékonyodd széleket.
Vizzel tisztitsa meg a kavitdst, tdvolitsa el a
maradvanyokat és szritsa ki. A szdrazon tartds
mindenképpen sziikséges, ezért kofferdam
haszndlata ajanlott.

2. Pulpavédelem / alabélelés
Zoménc-dentin adheziv hasznélata esetén
nincs sziikség alabélelésre. A nagyon mély,
pulpakdzeli kavitdsok esetében a megfeleld
helyeket kalcium-hidroxid tartalmu
készitménnyel fedje be.

3. approximalis kontakt kialakitasa
approximalis részekkel rendelkezd
kavitdtsokndl alkalmazzon transzparens
matricat, majd rogzitse.

4. Adheziv rendszer
A savat és hondot a gydrtdi leirdsoknak
megfelelden alkalmazza.

5a. A M+W Permaplast Bulk applikalasa
Fecskendd

Az applikacios kanult az ora mutato jarasaval
megegyezd iranyban csavarja a fecskenddre
es az M+W Permaplast Bulk anyagot max.

4 mm retegvastagsagig applikalja a kavitasba.
Az applikalashoz hasznalja a mellekelt
applikacios kanuloket, amelyek higieniai
okokbol egyszerhasznalatosak. Ugyeljen arra,
hogy applikalaskor a kanullel ne vigyen be
leveg6buborekokat. Ugyeljen arra, hogy az
eldkeszitett fog kemenyszovetet jol fedje be.

5b. A M+W Permaplast Bulk applikalasa
Kapzula

Helyezze a kapszulat az adagoloba. Vegye
le a zarokupakot. Ugy rogzitse a kapszulat,
hogy annak nyilasa megfeleld szogben

a kavitas iranyaba alljon. Applikalja az
anyagot a kavitasha lassu es egyenletes
nyomassal. Ne fejtsen ki tul nagy erdt!
(max. 4 mm rétegvastagsdg) Az ures
kapszula eltavolitasahoz huzza vissza a
nyomorudat, majd tavolitsa el a kapszulat.
Megjegyzes: higieniai okokbol a kapszula
egyszerhasznalatos.

6. Polimerizacio

Minden felvitt reteget polimerizacios lampaval
20 masodpercen keresztul vilagitson meg.
Helyezze a fenyvezet6t minnel kozelebh a
tomes felszinehez. Polimerizaciokor a feluleten
egy diszperzios reteg keletkezik, melyet nem
szabad megerinteni vagy eltavolitani. Ez
areteg a kovetkezd kompozit retegek (pl.

egy univerzalis kompozit vagy a csucskok
mintazasara szolgalo esztetikus kompozit)
kotesere szolgal. A Bulk Fill kompozit vekony
reteghen a szabadon allo dentinre helyezve
Liner-kent hasznalhato. A polimerizalas
tortenhet lepesenkent 4 mm vastagsagban.

7. Kidolgozas

M+W Permaplast Bulk azonnal a polimerizdcié
utdn kidolgozhatd es polirozhato. A kialakitds
finirozé gyéménttal, flexibilis korongokkal,
szilikonpolirozokkal valamint polirozokefékkel
egyarant lehetséges. . Ellendrizze az okkliziét
és az artikuldciét, ha kell végezze el a
csiszoldst, hogy elkerilje a korai kontaktust
vagy a nem kivant artikulacios utakat a témés
felszinén.

Egyeb utasitasok:
- [d6ben terjedelmes restaurciékndl az
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operacids lampat dtmenetileg irdnyitsa el a
munkafeliiletrdl, hogy megeldzzii az anyag id6
eldtti megszilérduldsét illetve takarja le egy
fényt at nem eresztd folidval az anyagot.

- Az anyagszennyezddés illetve az

esetleges csiradtvitel kizdrasa céljdhol a
csomaghoz mellékelt applikdcios kaniilok
egyszerhaszndlatosak

« A polimerizacidhoz az aldbbi tartoméany
ajanlott: 350 — 500 nm. A megfeleld fizikai
tulajdonségokat rendeltetésszeriien mikodd
|dmpékkal érheti el. Ezért a fényintenzitds
rendszeres ellendrzése -gyartd szerint
megadott Utmutato alapjandjanlott.

Fenyintenzitas a megkoteshez >1200 mW/cm’

Hullamhossz a megkoteshez 350-500 nm
Megkotesi idd 20 masodperc

Veszélyre utalé és biztonsagi utasitasok:
szilicium-dioxid-ot tartalmaz

Figyelem: Allergids bdrirritaciét okozhat.
Véddkeszty(i/véddruhdzat/szemvédelem/
arcvédelem alkalmazdsa ajanlott. Bérirritacio
vagy kiiités esetén: Kérjen orvosi tandcsot /
segitséget. Amennyiben a paciens érzékeny
a termék valamely sszetevdjére, a terméket
nem vagy kizarélag kezeldorvos/fogorvos
feliigyelete mellett lehet alkalmazni.

llyen esetben az dltalunk forgalmazott
orvostechnikai termék dsszetevéirdl
tdjékoztatdst kérhetnek. Az orvostechnikai
termék alkalmazdsa sordn a fogorvosnak
figyelembe kell vennie a termék ismert
keresztreakciéit vagy kdlcsonhatdsait mds,
egyéb szdjban hasznélt anyagokkal.

Mellékhatasok

Ezen orvosi termék nem kivant mellékhatdsai
szakszer(i felhasznélds és feldolgozds

esetén csak rendkivill ritkan fordulnak eld.
Immunreakciok (pl. allergia) vagy helyi
érzékenység elvileg teljeskdrien nem
zdrhatdak ki. Amennyiben nem kivant
mellékhatdsok jelentkeznek - még kérdéses
esetekben is - kérjiik azok jelzését.

Kolcsonhatas mas anyagokkal

Fenol osszetevék (mint pl. eugenol)
meggatoljak a polimerizaciot. Alabéleléshez
ne haszndljon cinkoxid-eugenol tartalmd
cementet.

Fertdtlenités / Keresztfertzés elleni
védelem:

Huzzon higiéniai folidt a hasznalatban lévé
fecskenddre, amelyre az applikacios kaniilt
helyezte. Szdrja at a zart félidt a kanillel,
hogy haszndlatra kész dllapotba hozza. A
véddfélia hasznalata megkdonnyiti a két paciens
kozotti fecskendd tisztitdsat és fertGtlenitését.
Hasznalat utdn a védéfdlianal fogva fogja
meg a kaniilt és tekerje el, hogy védéfoliaval
egyiitt tavolitsa el a kaniilt a fecskenddrél.

Letzte iberarbeitung/latest revision/derniére révision/ostatnia wersja/posledni revize/utolsé médositas: 08.09.2020
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Gondoskodjon a kaniil és a védéfélia megfeleld
médon torténd artalmatlanitasardl. Zarja vissza
a fecskendd véddkupakjét. Fertétlenités: Az
applikdcios kaniil és a véddfolia eltavolitdsa
utén fertétlenitse a fecskendét a Center for
Disease Control (Jarvnykezelési Kozpont)
valamint az American Dental Association dltal
javasolt fert6tlenitési modszerrel (folyadékkal
torténd fertGtlenités) — Guidelines for Infection
Control in Dental Health-Care Settings —

2003 (Vol. 52, No. RR.17), Centers for Disease
Control and Prevention (USA). [Richtlinie fiir
Infektionsbekdmpfung im dentalmedizinischen
Umfeld 2003 (Band 52; Nr. RR-17),
Jarvanykezelési és- Megel6zési Kozpont (USA)].
Tarolasi tudnivalok

10 — 25 °Ckdzotti hémérsékleten térolja.

A fecskendét hasznalat utén azonnal

zdrja le. Haszndlat el6tt az anyag érje el a
szobahdmérsékletet. A fecskendd dugattydjat
hasznélat utdn egy kicsit tekerje vissza,

hogy megakadélyozza a kivezetdnyilds
Osszeragadasat. A lejarati idd (Isd. fecskenddn
Iévé cimke) letelte utan az anyagot ne
hasznélja tovabb. Kizarélag fogorvosi
haszndlatra. Gyermekektél tévol tartando.

Ez a termék specidlisan a leirt alkalmazasi
teriileteken vald hasznalathoz lett kifejlesztve.
Alkalmazésa csak az eldirt hasznélati utasitas
szerint torténhet. A gydrtd a szakszer(itlen
felhasznélashdl és feldolgozashél eredd
karokért nem vaéllal felel6sséget.

Hibaelharitas

Hiba Oka Segitség
Akompozit nem | A polimerizécios | Ellendrizze a fé-
keményedik meg. |ldmpa fényereje | nyerdsséget, ille-
nem megfeleld. | tve amennyiben
sziikséges cserélje
ki a fényforrdst.
A polimerizaciés | Konzultaljon a po-
lampa emittalo limerizécids lam-
hullimhossztar- | pa gyartéjéval.
tomdnya nem Az ajanlott hul-
megfeleld. ldmhossztartomd-
ny: 350-500 nm.
A kompozit a Az anyag hosszabb | A kompozitot
fecskenddben tul  |ideig 10°Calatt | hasznélat el6tt
kemény. volt térolva. melegitse fel
szobahGmérsé-
Kletdire.
A fecskendd nem | A fecskenddt min-
lett rendesen le- | den hasznélat utén
zérva, a kompozit | jol zérja le.
polimerizélddott.
Akompozit nem | Polimerizacios ci- | Tartsa be a maxi-
keményedik at klusonkénti tal malis 4 mm-es ré-
teljesen vastag kompozit- | tegvastagsagot.
réteg.
Arestaurdcio tdl | A kompozitréteg | Ismételje meg a
sdrgas a valaszott | nem elégséges po- | megvildgitasi cik-
szinhez képest. limerizdcidja. lust thbszor egy-
mas utdn cikluson-
ként legalabb 20
masodpercig.
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