Gapo Bulk Fill Gomposite
|

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

Wanneer u de inhoud van deze gebruiksaanwijzing niet
helemaal begrijpt, wendt u zich dan voordat u het product gaat ge-
bruiken tot onze klantenservice.

Se ndo compreender bem o contetido destas instrugoes
de utilizagdo, contacte o nosso servigo de assisténcia ao
cliente, antes de usar o produto.

Si tiene alguna duda en relaciéon con estas instrucciones de uso,
consulte a nuestro servicio al cliente antes de utilizar el producto.

W przypadku niezrozumienia tre ci niniejszej instrukcji
obstugi w cafo ci prosimy o skontaktowanie si z naszym biurem
obstugi klienta przed u yciem produktu.

Mikali et taysin ymmarra tdman kayttdohjeen sisaltoa,
ota ennen tuotteen kaytt6a yhteytta asiakaspalveluumme.

Om ni inte forstar innehallet i bruksanvisningen fullstandigt, ber vi er
kontakta var kundservice innan ni anvander
produkten.

Pokud dob e nerozumite obsahu navodu k pouziti, obra te se prosim
p ed pouzitim produktu na nas zakaznicky servis.

Ak dobre nerozumiete obsahu navodu na pouzitie, obra te sa prosim
pred pouzitim produktu na nas zékaznicky servis.

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

Edv dev katavoeite MANpwg To TIEPLEXOUEVO TOU
MapdvTog eyxXelpLdiou, TIPLV XPNOLUOTIO|OETE TO
TPoidv aneu@uvBOeite oTnv utnpeoia e§urmpeTong
TEAATWV TNG eTALPiAG HAG.

Si vous ne comprenez pas le mode d’emploi dans son
intégralité, veuillez vous adresser a notre service client
avant d'utiliser le produit.

Hvis de ikke helt forstar indholdet af denne brugsanvisning, bedes
De henvende Dem til vores kundeservice, inden De tager produktet
i brug.

Jei Jus Sios vartojimo instrukcijos turinj ne visiSkai suprantate,
prasom pries panaudojant produktg kreiptis j klienty
aptarnavimo skyriy.

Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas
prosimo, da se $e pred uporabo izdelka posvetujete z naso servisno
sluzbo.

Amennyiben e haszndlati utasitas tartalmat nem érti
teljesen, akkor a termék hasznalata el6tt kérjik, forduljon
ugyfélszolgalatunkhoz.

Qualora non abbiate compreso perfettamente il contenuto delle pre-
senti istruzioni per I'uso, Vi preghiamo di rivolger

Vi al nostro servizio di assistenza clienti prima di utilizzare

il prodotto.
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Verarbeitungsanleitung

Das Capo Bulk Fill Composite ist ein lichthartendes, flieBfahiges,
hoch radiopakes (210% Al) Seitenzahn-Composite fiir die direkte
Fullungstherapie und die Verarbeitung in der Bulk Fill-Technik. Capo
Bulk Fill Composite ist in Spritzen und Kompulen erhéltlich. Die
Kompulen sind fiir den einmaligen Gebrauch. Bitte nicht mehrfach
verwenden, da eine Kontamination und Keimbildung sonst nicht aus-
geschlossen werden kann. Es gelten die Richtlinien und Vorgaben
der DIN EN ISO 4049.

Zusammensetzung

Monomermatrix

Diurethandimethacrylat, 1,4-Butandioldimethacrylat
Gesamtfiillstoff

77 Gew. % (57 Vol. %) anorganische Fllstoffe (0,04—15 pm)

Indikationen

e Fillungen mit Schichtstarken bis zu 4 mm bei Kavitdten der
Klasse |

¢ Basisfiillungen mit Schichtstérken bis zu 4 mm bei Kavitaten
der Klasse |l. Bei Klasse Il-Kavitaten ist eine Uberschichtung mit
einem fur Klasse lI-Kavitaten geeigneten Komposit erforderlich.

e Kavitatenlining - als erste Schicht bei Kavitdten der Klassen |
und Il

Art der Anwendung

Vorbehandlung

Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Po-
lierpaste reinigen.

1. Kavitatenpréparation
Zahnhartsubstanzschonende Praparation der Kavitat, gemaB
den allgemeinen Regeln der Adhésivtechnik. Im Frontzahnbe-
reich sind alle Schmelzrédnder anzuschragen. Im Seitenzahnbe-
reich dagegen keine Abschragungen der Rander vornehmen und
Federrander vermeiden. AnschlieBend Kavitat mit Wasserspray
reinigen, von allen Riicksténden befreien und trocknen. Eine Tro-
ckenlegung ist erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

2. Approximalkontaktgestaltung
Bei Kavitaten mit approximalen Anteilen eine transparente Matri-
ze anlegen und fixieren.

3. Adhésiv-System
Atzen (z.B. Capo Etch) und Bonden (z.B. Capo Bond) gemas
den Herstellerangaben. Ein Austrocknen des Dentins ist zu ver-
meiden. Getrocknete, gedtzte Schmelzoberflichen haben ein
kalkig-weiBes Aussehen und dirfen vor der Bonding-Applikati-
on nicht kontaminiert werden. Bei Speichelkontamination erneut
spulen und trocknen, eventuell neu atzen.

4a. Applikation von Capo Bulk Fill Composite Spritzen
Applikationskaniile durch Drehen im Uhrzeigersinn auf Spritze
arretieren und Capo Bulk Fill Composite in Schichten von max.
4 mm direkt in die Kavitét einbringen. Zur Applikation dienen die
beiliegenden gebogenen Applikationskanilen, die aus hygieni-
schen Griinden nur fir den Einmalgebrauch bestimmt sind. Bei
der Applikation mit der Kaniile keine Luftblasen mit einbringen.
Auf eine gute Benetzung der vorbereiteten Zahnhartsubstanz
achten. Jede aufgetragene Schicht mit einem handelsiblichen
Polymerisationsgerét 40 Sekunden ausharten. Der Lichtleiter ist
dabei so nahe wie mdglich an die Fillungsoberflache zu halten.
Priifen Sie die Kompatibilitdt der Polymerisationslampe. Achten
Sie auf ausreichende Polymerisationszeit. Priifen Sie die Licht-
leistung vor jeder Behandlung. Bei der Polymerisation bildet sich
an der Oberflache eine Dispersionsschicht, die nicht berihrt
oder entfernt werden darf. Sie dient zum Anschluss der folgen-
den Composite-Uberschichtung (z.B. mit einem Universal- oder
Seitenzahncomposite) bzw. dem asthetischen Hockeraufbau. Al-
ternativ kann Capo Bulk Fill Composite in einer diinnen Schicht
als Liner auf freigelegtes Dentin aufgetragen werden. Die Poly-
merisation kann in Inkrementen bis zu einer Starke von 4 mm
erfolgen.

4b. Applikation von Capo Bulk Fill Composite Kompulen
Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschluss-kappe
abnehmen. Die Kompule so fixieren, daB die Offnung im richtigen
Winkel zur Ausbringung in die Kavitat gerichtet ist. Das Mate-
rial in die Kavitdt einbringen. Dabei langsamen, gleichmaBigen
Druck ausliben. Keine lberméBige Kraft an-wenden! Um die
Kompule nach Beendigung aus dem Dispenser zu entfernen, den
Stempel zuriickziehen. AnschlieBend die Kompule entfernen.
Hinweis: Aus Hygienegriinden sind Kompulen nur fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt.

5. Ausarbeitung
Capo Bulk Fill Composite kann nach der Polymerisation sofort
ausgearbeitet und poliert werden. Zur Ausarbeitung eignen sich
Finierdiamanten, flexible Scheiben, Silikonpolierer sowie Polier-
birsten. Okklusion und Artikulation Uberpriifen und einschleifen,
so dass keine Friihkontakte oder unerwiinschte Artikulationsbah-
nen auf der Fillungsoberflache verbleiben.

Besondere Hinweise

* Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte
voriibergehend weiter vom Arbeitsfeld entfernt werden, um einer
vorzeitigen Aushértung des Composites vorzubeugen oder das
Material mit einer lichtundurchlassigen Folie abgedeckt werden.

¢ Die zur Applikation beiliegenden gebogenen Applikationskantlen
sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt, da eine Kontamina-
tion des Materials und eventuelle Keimiibertragung nicht ausge-
schlossen werden kénnen.

e Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisationsgerat mit ei-
nem Emissionsspektrum im Bereich von 350-500 nm ein-
zusetzen. Die geforderten physikalischen Eigenschaften
werden nur mit ordnungsgemé&B arbeitenden Lampen erzielt.
Deshalb ist eine regelmaBige Uberpriifung der Lichtintensitat
nach Angaben des Herstellers erforderlich.

Gefahrenhinweis
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Sicherheitshinweise
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Kontraindikationen

Unpolymerisiertes Komposit kann zu Hautallergien fiihren. Der An-
wender sollte geeignete SchutzmaBnahmen (z.B. Handschuhe)
ergreifen. Sollte eine Allergie gegen einen der in der Zusammenset-
zung aufgefiihrten Stoffe bekannt sein, ist auf eine Anwendung zu
verzichten.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei
sachgemaBer Verarbeitung und Anwendung auBerst selten zu erwar-
ten. Immunreaktionen (z.B. Allergie) oder értliche Miss-empfindungen
kénnen prinzipiell jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden.
Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen — auch in Zweifelsfal-
len — bekannt werden, bitten wir um Mitteilung. Zur Vermeidung einer
maglichen Pulpenreaktion ist bei Kavitaten mit freiliegendem Dentin
fur einen geeigneten Schutz der Pulpa zu sorgen (z.B. calciumhydro-
xidhaltiges Praparat aufbringen).

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Phenolische Substanzen (wie z.B. Eugenol) inhibieren die Polymerisa-
tion. Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden Unterflillungs-
materialien (z.B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.

Desinfektion/Schutz vor Kreuzkontamination

Ziehen Sie eine Hygienehlille tiber die funktionierende Spritze, auf die
bereits eine Applikationskaniile aufgesetzt wurde. Durchstechen Sie
das geschlossene Ende der Hiille mit der Kanlile, sodass die Kanu-
le zur Verwendung freiliegt. Die Verwendung einer Hygienehtille er-
leichtert die Reinigung und Desinfektion der Spritze zwischen zwei
Patienten. Nach der Verwendung der umhdillten Spritze entfernen Sie
die Kanlile und die Hiille, indem Sie die Basis der Kantile durch die
Hygienehlille greifen und drehen, und sie dann mitsamt der Hiille von
der Spritze abziehen. Fihren Sie die Kantile und die Hygienehtille der
entsprechenden Abfallentsorgung zu. Setzen Sie die Schutzkappe
wieder auf die Spritze auf.

Desinfektion: Nach dem Entfernen der Applikationskantile und der
Hygienehiille desinfizieren Sie die Spritze mit einer vom Center for Di-
sease Control (Zentrum fiir Seuchenkontrolle) empfohlenen und von
der American Dental Association befiirworteten Zwischendesinfekti-
onsmethode (Kontaktdesinfektion mittels Fliissigkeit) — Guidelines for
Infection Control in Dental Health-Care Settings — 2003 (Vol. 52, No.
RR.17), Centers for Disease Control and Prevention (USA). [Richtli-
nie fir Infektionsbekdmpfung im dentalmedizinischen Umfeld 2003
(Band 52; Nr. RR-17), Zentrum fiir Seuchenkontrolle und -préavention
(USA)).

Lager- und Aufbewahrungshinweise

Bei 10-25°C lagern. Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Spritzen
nach Gebrauch sofort gut verschlieBen. Vor Gebrauch sollte das Ma-
terial Raumtemperatur erreicht haben. Kolben der Spritze nach Ge-
brauch etwas zuriickziehen, um ein Verkleben der Austrittséffnung zu
vermeiden. Nach Ablauf des Verfall-datums (siehe Etikett der Spritze)
nicht mehr verwenden. Nur fiir zahnarztlichen Gebrauch. Fir Kinder
unzugéanglich aufbewahren. Dieses Produkt wurde speziell fiir den er-
lauterten Einsatzbereich entwickelt. Es ist gemé&B den in der Anleitung
vorgeschriebenen Angaben zu verarbeiten. Der Hersteller ibernimmt
keine Haftung flr Schaden, die sich aus unsachgemaBer Handha-
bung oder Verarbeitung ergeben.

Enthélt 1,4-Butandioldimethacrylat

Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Ein-atmen
von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe/Schutz-kleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Bei Hautreizung oder -aus-
schlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzu-

ziehen.

Fehlerbehebung

Fehler Ursache Abhilfe

Composite Lichtleistung der Kontrolle der

hértet nicht aus Polymerisati- Lichtleistung und
onslampe nicht evtl. Austausch der
ausreichend Lichtquelle
Emittierter Wel- Hersteller der

lenldngenbereich
der Polymerisa-

Polymerisations-
lampe konsultieren.

tionslampe nicht Empfohlener Wel-
ausreichend len-langenbereich:
350 - 500 nm

Composite
erscheint in der
Spritze zu hart
und fest

Material langere
Zeit bei <10°C
gelagert

Composite vor
Anwendung auf
Raumtemperatur
erwdrmen lassen

Spritze nicht
korrekt ver-

Nach jeder Com-
posite-

schlossen, Kompo-
sit anpolymerisiert

entnahme aus der
Spritze korrekt mit
Kappe verschlieBen

Composite héartet
nicht richtig durch

Zu hohe Schichtdi-
cke Composite pro
Aushértungszyklus

Max. Schichtstarke
von 4,0 mm pro
Schicht einhalten

Restauration
erscheint zu gelb
im Vergleich zur
Farbreferenz

Unzureichende
Polymerisation der
Compositeschich-
tung

Belichtungszyklus
mehrfach wieder-
holen;mind.

40 Sekunden

Instructions for use

Capo Bulk Fill Composite is a light curing, flowable, highly radiopaque
(210% Al) composite for posterior restorations, for direct filling and
the ,bulk fill“ technique. Capo Bulk Fill Composite is available in sy-
ringes and compules. The compules 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 EN
1SO 4049.

Composition:
Monomer matrix:
Diurethane dimethacrylate, 1,4-butanediol dimethacrylate

Total filler:
77 % by weight (57 % by volume) inorganic filler (0.04-15 pm)

Indications:
e 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.
e 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 invasive method as generally
required for adhesive techniques. All enamel margins in the ante-
rior region must be bevelled. Do not bevel the margins in the pos-
terior 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 rubber dam.

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

3. Adhesive system
Etch (e.g. Capo Etch) and bond (e.g. Capo Bond) according to
manufacturer‘s instructions. Avoid drying out the dentin. Dried,
etched surfaces appear chalky-white and must not be con-
taminated before the application of a bonding agent. In case of
contamination with saliva, rinse and dry again. If necessary, etch
once more.

4a. Application of Capo Bulk Fill Composite (syringes)
Lock the application tip on the syringe by turning it clock-wise.
Place layers of max. 4 mm of Capo Bulk Fill Composite directly
into the cavity using the curved application tips supplied with the
material. For hygiene reasons, these application tips must only
be used once and then discarded. Avoid air bubbles when ap-
plying the material. Wet the prepared tooth surfaces thoroughly.
Polymerize each layer with a conventional polymerization unit
for 40 seconds, holding the light guide as close as possible to
the surface. Check the compatibility of the polymerization unit.
Ensure that the polymerization time is sufficient. Test the light
output before each use. 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, Capo Bulk Fill Composite
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 thick-
ness.

4b. Application of Capo Bulk Fill Composite (compules)
Insert the compule into the dispenser. Remove the sealing cap.
Place the compule in the correct angle towards the cavity. Inject the
material into the cavity. Apply slow and steady pressure to the com-
pule. Do not use excessive force! To remove the compule from the
dispenser after use, retract the plunger. Next, remove the compule.
Please note: For hygiene reasons, compules are intended for sin-
gle use only.

5. Finishing
Capo Bulk Fill Composite can be finished and polished directly
after polymerization. To finish, use finishing diamond tools, flex-
ible discs, silicone polishers and polishing brushes. Check oc-
clusion and articulation. Grind down if necessary, thus avoiding
premature or deflective contacts on the surface of the filling.

Please note

e When creating large and time-consuming restorations either
cover the material with a lightproof foil or temporarily move the
operating light away from the site in order to avoid premature
polymerization of the material.

e 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.

e 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 lamp‘s
manufacturer.

Hazard statement
May cause an allergic skin reaction.

Precautionary statements
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face pro-
tection. If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/ attention.

Contraindications:

Unpolymerized composite may cause skin allergies. The user must
take adequate precautions (e.g. protective gloves). Do not use this
material, if the user or patient should have known allergies against
one of the components listed under ,,composition®.

Side-effects:

With proper use of this medical device, unwanted side-effects are ex-
tremely rare. Reactions of the immune system (allergies) or local dis-
comfort, however, cannot be ruled out completely. Should you learn
about unwanted side-effects — even if it is 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 cal-
cium hydroxide preparation).

Interaction with other substances:

As phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerization, do
not use cavity liners containing such substances (e.g. zinc-euge-
nol-cements).

Desinfection/Protection from cross-contamination

Place the functioning syringe with attached application tip into a suit-
ably shaped barrier sheath; pierce end of sheath with cannula, expos-
ing the cannula for use. Using a barrier sheath facilitates cleaning and
disinfection 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. Re-
place 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 In-
fection 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). Avoid direct sunlight. Close syringes
tightly immediately after use. Let the material reach room tempera-
ture 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 manu-
facturer will not be held liable for damages caused by in-correct han-
dling or incorrect processing of the material.

Contains 1,4-butanediol dimethacrylate

Warning: May cause an allergic skin reaction. Avoid breathing va-
pours/spray. Wear protective gloves/protective clothing/eye pro-
tection/face protection. If skin irritation or rash occurs: Get medical

advice/attention.

Troubleshooting

Trouble

Cause

Remedy

composite does
not cure

luminous intensity
of the poly-
merization

unit insufficient

check luminous
intensity; replace
light source,

if necessary

emitted spectral
range of the
polymerization unit

consult manu-
facturer of poly-
merization unit;

to be too hard/firm
inside the syringe

stored at tempera-

insufficient recommended
spectral range:
350 - 500 nm
composite seems material was let composite reach

room temperature

tures below 10°C before use

for a longer period

of time

syringe was not close syringe tightly

closed tightly which
caused part of the
material to cure

after each use

composite does
not cure sufficiently

layer thickness
per polymerization
cycle too high

keep to max. layer
thickness of 4 mm

restoration seems
too yellow when
compared to color
reference

insufficient po-
lymerization of the
composite layers

repeat polymeriza-
tion cycle several
times, for a mini-
mum of 40 sec.

Instructions d’utilisation

Le Capo Bulk Fill Composite 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’apres la technique
«bulk fill». Capo Bulk Fill Composite est disponible en seringues et en
compules. Les compules sont destinées a un usage unique. Ne pas
les utiliser plusieurs fois, en effet, dans le cas contraire, une conta-
mination et une formation de germes ne peuvent étre exclues. Les
directives et prescriptions de la norme DIN EN ISO 4049 s’appliquent.

Composition
Matrice de monomeéres
Diuréthane diméthacrylate, diméthacrylate de butanediol-1,4

Charges totales
77 % en poids (57 % par volume) de charges inorganiques (0,04-15 um)

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

e jusgu’a 4 mm pour les cavités de classe Il. 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 Il.

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 regles 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. Mise en place d’un contact proximal
Dans le cas de cavités avec des parties proximales, poser et fixer
une matrice transparente.

3. Systeme adhésif
Décaper (avec Capo Etch par exemple) puis coller (avec Capo
Bond par exemple) conformément aux indications du fabricant. Il
faut éviter que la dentine ne séche. Les surfaces d’émail séches
et décapées ont un aspect blanc calcaire et ne doivent pas étre
contaminées avant I'application du collage. En cas de contami-
nation avec de la salive, il faut & nouveau rincer et sécher, puis
éventuellement redécaper.

4a. Application du Capo Bulk Fill Composite (seringues)
Appliquer le Capo Bulk Fill Composite par couches de 4 mm
max. directement dans la cavité. Les canules d’application cour-
bées jointes qui servent a I'application sont uniquement desti-
nées a un usage unique pour des raisons d’hygiéne. Ne pas inté-
grer 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. Faire durcir chaque couche appliquée avec un appa-
reil de polymérisation standard durant 40 sec-ondes. Vérifiez la
compatibilité de la lampe de polymérisation. Veillez a respecter
une durée de polymérisation suffisante. Vérifiez le rendement
lumineux avant chaque traitement. Ce faisant, le conducteur
optique doit étre tenu aussi proche que possible de la 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 com-
posite (avec un composite universel ou pour dents postérieures

par exemple) ou bien a la construction esthétique des cuspides.
Alternativement, le Capo Bulk Fill Composite 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.
4b. Application du Capo Bulk Fill Composite (compules)
Insérer la compule dans I'applicateur. Retirer le capuchon
de protection. Fixer la compule pour que I'ouverture soit ali-
gnée dans le bon angle pour I'application dans la cavité.
Appliquer le matériau dans la cavité en exercant une pres-
sion lente et équilibrée. Ne pas exercer de pression exces-
sive! Pour retirer la compule de I'applicateur une fois le trai-
tement terminé, retirer le tampon. Jeter ensuite la compule.
Remarque: pour des raisons d’hygiéne, les compules sont a usage
unique.
5. Finissage

Apres la polymérisation, il est aussitot possible de procéder au
finissage et au polissage du Capo Bulk Fill Composite. Des dia-
mants de finition, des disques flexibles, des polissoirs en silicone
ainsi que des brosses a polir sont adaptés pour le finissage. Véri-
fier 'occlusion et I'articulation puis rectifier afin qu’il ne reste au-
cun contact précoce ou de trajectoire d’articulation non désirée
sur la surface de la restauration.

Consignes particulieres

e Pour les restaurations qui durent longtemps, la lampe d’opéra-
tion 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.

e Les canules d’application courbées jointes pour I'application
sont congues pour un usage unique étant donné qu’une conta-
mination du matériau et qu’une transmission éventuelle des bac-
téries ne peuvent étre exclues.

e A utiliser pour une polymérisation dans la gamme d’ondes
350-500 nm. Les propriétés physiques exigées ne sont obte-
nues qu’avec des lampes fonctionnant correctement. Il est donc
nécessaire de vérifier réguliérement I'intensité de la lumiére en
fonction des indications du fabricant.

Mentions de danger
Peut provoquer une allergie cutanée.

Conseils de prudence

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage. En cas dirritation ou
d’éruption cutanée: consulter un médecin.

Contre-indications

Le composite non polymérisé peut entrainer des allergies cutanées.
L’utilisateur devrait prendre des mesures de protection appropriées
(port de gants p.ex.). En cas d’allergie connue a I'une des substances
mentionnées dans la composition, alors il faut renoncer a I'utilisation
du produit.

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 sensa-
tions locales désagréables ne peuvent cependant étre entierement
exclues par principe. Nous vous prions de nous informer, si vous pre-
nez 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 fagon appropriée si
la dentine est dénudée (par exemple, en appliquant une préparation
contenant de I'hydroxyde de calcium).

Interactions avec d’autres substances

Les substances phénoliques (telles que I'eugénol) inhibent la poly-
meérisation. Il ne faut donc pas utiliser de matériaux de fond de cavi-
té 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.
Apres 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. Remettez le capuchon de protection
sur la seringue.

Désinfection: apres 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’Ameri-
can 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 controle des infections en milieu dentaire
2008 (volume 52; R. RR-17), Centre pour le controle et la prévention
des maladies (USA).

Consignes de rangement et de conservation

Conserver & 10-25°C. Eviter I'exposition au rayonnement solaire di-
rect. Bien refermer les seringues immédiatement aprés utilisation. Le
matériau doit avoir atteint la température ambiante avant utilisation.
Rétracter Iégerement le piston de la seringue aprés utilisation afin
d’éviter que I'orifice de sortie ne reste bouché. Ne plus utiliser le pro-
duit apres que la date de péremption (cf. étiquette de la seringue) soit
expirée. Uniquement destiné a I'utilisation dentaire. A conserver hors
de portée des enfants. Ce produit a été spécialement congu pour
le domaine d’utilisation précisé. Il faut I'utiliser conformément aux
consignes prescrites dans le mode d’emploi. Le fabricant n’assume
aucune responsabilité pour les dommages résultant d’'une manipula-
tion ou d’un traitement non conforme.

Contient 1,4-butandiol dimethacrylate i
Attention: Peut provoquer des réactions cutanées. Eviter de respirer
la vapeur/I’aérosol. Porter des gants de protection/des vétements de



protection/une protection pour les yeux/une protection du visage.
En cas d’irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin.

Résolution de problemes

Probléme

Cause

Solution

Le composite
ne durcit pas

Le rendement lu-
mineux de la lampe
de poly-mérisation
est insuffisant

Contréle du ren-
dement lumineux
et remplacement
éventuel de la
source lumineuse

La gamme d’ondes
déterminée de

la lampe de
polymérisation est
insuffisante

Consulter le fabri-
cant de la lampe
de polymérisation.
Gamme d’ondes
conseillée:

350 - 500 nm

Le composite
semble étre trop
dur et solide dans
la seringue

Matériel stocké a
<10°C pendant un
temps plus long

Laisser chauffer le
composite a tem-
pérature ambiante
avant utilisation

La seringue n’a pas
été fermée correc-
tement, le compo-
site a commencé a
polymériser

Bien refermer la
seringue avec le
capuchon apres
chaque préléve-
ment de composite

Le composite ne
durcit pas

Epaisseur trop
large du composite

Respecter I'épais-
seur max. de 4 mm

couleur

completement par cycle de dur- par couche
cissemen

La restauration Polymérisation Réitérer plusieurs

semble étre trop insuffisante de la fois le cycle

jaune comparée couche de d’exposition a la lu-

a la référence de composite miere; 40 secondes

min.

Istruzioni per la lavorazione

Il Capo Bulk Fill Composite & un composito per denti posteriori che si
indurisce alla luce, fluido, altamente radiopaco (210% Al) per la tera-
pia diretta di restauro e la lavorazione nel sistema Bulk Fill. Capo Bulk
Fill Composite & disponibile in siringhe e in capsule. Le capsule sono
monouso e non possono essere riutilizzate. Si prega di non utilizzare
piu volte, poiché in tal caso non & possibile escludere la contamina-
zione e la formazione di germi. Trovano applicazione le direttive e le
prescrizioni della DIN EN ISO 4049.

Composizione
Matrice manometro
Diuretandimetacrilato, 1,4-butandioldimetacrilato

mpitivi completi
Riempitive inorganici 77 % in peso (57 % in volume) (0,04-15 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 di Il classe & necessaria una stratificazione
con composti idonei a cavita di Il classe.
e Liner di cavita — come primo strato per cavita di | e Il classe.

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 la cavita senza danneggiare la sostanza dura del den-
te, secondo le norme generali della tecnica di adesione. Nei denti
anteriori tutti i bordi dello smalto devono essere inclinati. Nei den-
ti posteriori invece non inclinare i margini ed evitare smussature.
In seguito 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. Costruzione del contatto prossimale
In cavita che interessano anche le zone prossimali, applicare e
fissare una matrice trasparente.

3. Sistema adesivo
Mordenzare (ad es. Capo Etch) e applicare il bonding (ad es.
Capo Bond) secondo le indicazioni del produttore. Evitare un’es-
siccazione della dentina. Le superfici mordenzate e asciutte han-
no un aspetto bianco-calcareo e non devono essere contaminate
prima dell’applicazione del bonding. In caso di contaminazione
con saliva, sciacquare di nuovo e asciugare, se necessario mor-
denzare nuovamente

4a. Applicazione di Capo Bulk Fill Composite (siringhe)
Applicare Capo Bulk Fill Composite in strati sottili di max. 4 mm
direttamente nella cavita. Per I'applicazione servirsi delle cannule
piegate fornite in dotazione che, per motivi di igiene, sono mo-
nouso. Evitare in questa fase la produzione di bolle d’aria con la
cannula e prestare attenzione a ricoprire per bene la sostanza
dentale preparata. Indurire per 40 secondi ogni singolo strato
applicato con un comune apparecchio polimerizzante. Verifica-
re la compatibilita della lampada di polimerizzazione. Verificare
che il tempo di polimerizzazione sia sufficiente. Prima di ogni
trattamento controllarne la potenza luminosa. Il conduttore di
luce deve essere tenuto il piu 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 '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 compo-
sito Capo Bulk Fill Composite pud essere applicato in uno strato
sottile come fondo sulla dentina scoperta. La polimerizzazione
puo avvenire in modalita crescente fino a uno spessore di 4 mm.

4b. Applicazione di Capo Bulk Fill Composite (capsule)
Inserire la compula nel dispenser. Rimuovere il cappuccio.
Fissare la compula in modo tale che I'apertura sia rivolta ver-
so I'angolo corretto per I'applicazione nella cavita. Immettere il
materiale nella cavita. In contemporanea esercitare lentamen-
te una pressione uniforme. Non impiegare una forza ecces-
sival Una volta completato, ritirare lo stampo per rimuovere la
compula dal dispenser. Successivamente ritirare la compula.
Avvertenza: per motivi igienici le compule sono monouso.

5. Rifinitura
Capo Bulk Fill Composite pud essere rifinito e lucidato subi-

to 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 'occlusione e I'arti-
colazione 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 opera-
toria 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 pud escludere una contaminazione del
materiale e un eventuale trasmissione del germe.

® Per la polimerizzazione impiegare un intervallo di luce compreso
tra 350 e 500 nm. Le caratteristiche fisiche richieste sono rag-
giunte solo con lampade funzionanti a regola d’arte. Per questo
e necessario un controllo continuo dell’intensita della luce nel
rispetto delle informazioni del produttore. Indicazioni di pericolo
Puo provocare una reazione allergica cutanea.

Consigli di prudenza
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. In
caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.

Controindicazioni

Compositi non polimerizzati possono provocare allergie cutanee.
L’utente dovrebbe adottare adeguate misure di prevenzione (ad es.
guanti). Qualora sia nota un’allergia contro una delle sostanze riporta-
te nella composizione, rinunciare all’'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 den-
tina scoperta, provvedere a una protezione adeguata della polpa (ad
es. con 'applicazione di un preparato di idrossido di calcio).

Interazione con altri mezzi

Le sostanze fenoliche (come ad es. I'eugenolo) inibiscono la polime-
rizzazione. 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 &
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 disin-
fezione della siringa tra un paziente e I'altro. Rimuovere la cannula e
I'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 I'involucro di pro-
tezione nell’apposito smaltimento dei rifiuti. Rimettere il cappuccio di
protezione sulla siringa.

Disinfezione: dopo la rimozione della cannula applicativa e dell’in-
volucro di protezione, 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 Asso-
ciation (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. Evitare I’'esposizione so-
lare diretta. 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 I'uso per evitare I'intasa-
mento 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 I'uso. Il produttore declina ogni responsabilita per danni derivanti
da un uso o da una lavorazione impropri.

Contiene 1,4-Butandiolo Dimetacrilato

Attenzione: Puo provocare reazioni allergiche cutanee. Evitare I’aspi-
razione di vapore/aerosol. Indossare guanti protettivi/ abbigliamento
protettivo/protettore per gli occhi/maschera

facciale. Consultare un medico in caso di irritazione o eruzione cu-
tanea.

Risoluzione di eventuali problemi

Problema Causa Risoluzione

Il composito non si
indurisce

Potenza luminosa
della lampada di
polimerizzazione
non sufficiente

Controllo della
potenza luminosa e,
se del caso, sosti-
tuzione della fonte
luminosa

Intervallo di
lunghezza d’onda
emesso dalla
lampada di poli-
merizzazione non
sufficiente

Consultare il produt-
tore della lampada di
polimerizzazione. In-
tervallo di lunghezza
d’onda consigliato:
350 - 500 nm

Il composito nella
siringa sembra
essere troppo duro
e solido

Materiale conser-
vato per un lungo
periodo a <10°C

Far riscaldare il com-
posito a temperatura
ambiente prima
dell’utilizzo

Siringa non chiusa
correttamente,
composito in stato
di polimerizza-
zione

Dopo ogni estrazio-
ne del composito
dalla siringa, richiu-
dere correttamente
con il tappo

Il composito

non raggiunge
I’indurimento finale
corretto

Spessore dello
strato del compo-
sito troppo elevato
per ogni ciclo di
indurimento

Max. 4,0 mm di
spessore ogni strato

Il restauro appare
troppo giallo rispet-
to al riferimento
cromatico

Polimerizzazione
insufficiente
dello strato del
composito

Ripetere il ciclo di
illuminazione pit
volte; almeno per 40
secondi

Instrucciones de preparacio

El Capo Bulk Fill Composite es una resina compuesta fotopolime-
rizable, de baja viscosidad, opaco a los rayos X (210% Al) para los
dientes posteriores para la terapia de empastes directos y el proce-
samiento en la técnica Bulk Fill. La resina compuesta Capo Bulk Fill
esta disponible en jeringas y compulas (ampollas compactas). Las
compulas son de uso Unico. No las utilice varias veces, pues sino
podria producirse contaminacién y formacién de gérmenes. Tienen
validez las directrices y disposiciones de DIN EN ISO 4049.

Composicion
Matriz monémero
Diuretanodimetacrilato, 1,4-butanodioldimetacrilato

Material de relleno total
77 % en peso (57 % en volumen) de material de relleno inorganico
(0,04-15 pm)

Indicaciones

* Rellenos con grosores de capa de hasta 4 mm para cavidades
de laclase |

* Rellenos bésicos con grosores de capa de hasta 4 mm para ca-
vidades de la clase Il. Para cavidades de la clase Il se requiere
una superposicion de capas con un composite apropiado para
cavidades de la clase Il

* Recubrimiento de cavidades — como primera capa para cavida-
des delasclases | y II.

Tipo de utilizacion

Tratamiento previo

Antes de proceder al tratamiento, debera limpiarse la sustancia den-

taria dura con una pasta para pulir exenta de fluoruro.

1. Preparacion de la cavidad
Preparar la cavidad preservando la sustancia dentaria dura se-
gun las reglas generales de la técnica adhesiva. En el sector
anterior deberan biselarse todos los margenes adamantinos.
Por el contrario, no deberan biselarse los margenes en el sector
posterior ni prepararse margenes elasticos (retentivos). A conti-
nuacion, limpiar la cavidad con agua pulverizada, eliminar todos
los residuos y secar. Es imprescindible realizar un drenaje. Se
recomienda el empleo de un dique de goma.

2. Distribucién de los puntos de contacto interproximales
En cavidades con partes interproximales, colocar y fijar una ma-
triz transparente.

3. Sistema adhesivo
Grabado (p.ej. Capo Etch) y pegado (p.ej. Capo Bond) segin
las instrucciones del fabricante. Debe evitarse que la dentina
se reseque. Las superficies de esmalte secas, grabadas tienen
un aspecto blanco-calcéreo y no se deben contaminar antes de
aplier el bonding. Si se contamina con saliva aclarar y secar, si
procede volver a grabar.

4a. Aplicacion de Capo Bulk Fill Composite (jeringas)
Introducir Capo Bulk Fill Composite directamente en la cavidad
en capas de 4 mm como max. Para la aplicacion se utilizan las
céanulas de aplicacién curvas que se adjuntan que, por motivos
higiénicos, estan concebidas para un unico uso. Al aplicar con la
canula, evitar la introduccién de burbujas de aire. Prestar aten-
cién a la correcta humectacion de la sustancia dentaria dura
previamente preparada. Cada capa aplicada se polimeriza con
un aparato polimerizador habitual durante 40 segundos. Com-
pruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacién. Preste
atencion a que el tiempo de polimerizacion sea suficiente. Antes
de cada tratamiento, compruebe la potencia luminica. La varilla
de la fibra éptica debe mantenerse lo mas cerca posible de la
superficie de obturacién. Durante la polimerizacién se forma una
capa de dispersion sobre la superficie, que no debera tocarse ni
eliminarse. Esta sirve para establecer la unién con la siguiente
capa de composite (p.ej. con un composite universal o para dien-
tes laterales) o para la estructura estética de la cuspide. De forma
alternativa, Capo Bulk Fill Composite también puede aplicarse
en una fina capa como recubrimiento sobre dentina expuesta.
La polimerizacién se puede llevar a cabo en incrementos hasta
un grosor de 4 mm.

4b. Aplicacion de Capo Bulk Fill Composite (compulas)
Insertar el cartucho en el dispensador. Retirar la tapa de cierre.
Fijar el cartucho de manera que la abertura quede orientada en
angulo recto para la salida en la cavidad. Colocar el material
en la cavidad. Ejercer una presion lenta y uniforme. jNo aplicar
una fuerza excesiva! Para retirar el cartucho del dispensador,
retirar el piston. A continuacion, se puede retirar el cartucho.
Nota: Por motivos de higiene los cartuchos estan previstos ex-
clusivamente para un solo uso.

5. Repasado
Capo Bulk Fill Composite puede repasarse y pulirse inmediata-
mente después de la polimerizacion. Para el repasado se prestan
los diamantes de acabado, discos flexibles, pulidores de silicona,
asi como cepillos para pulir. Comprobar y repasar la oclusion y
articulaciéon de forma que no queden contactos prematuros ni
trayectorias de articulacion no deseadas sobre la superficie de
obturacion.

Observaciones especiales

e Para realizar restauraciones que exigen un tiempo de trabajo
prolongado, es aconsejable apartar temporalmente la lampara
quirtrgica del campo de trabajo a fin de prevenir una polimeriza-
cion prematura del composite o bien recubrir el material con una
lamina a prueba de luz.

e Las canulas de aplicacion curvas incluidas estan concebidas
para un Unico uso, ya que no se puede excluir una contaminacion
del material y la posible transmisién de gérmenes.

e Para la polimerizacion en un espectro de emision de 350—

* 500 nm. Las propiedades fisicas exigidas solo se consiguen con
lamparas en perfecto estado de funcionamiento. Por este motivo
es necesario controlar periédicamente la intensidad luminica se-
gun las indicaciones del fabricante.

Indicaciénes de peligro

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Consejos de prudencia

Llevar guantes/prendas/gafas/méascara de proteccion. En caso de
irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.

Contraindicaciones

El composite no polimerizado puede provocar reacciones alérgicas
en la piel. El usuario debe adoptar medidas de proteccion apropiadas
(p.€j., guantes). En caso de tener conocimiento de alergia contra uno
de los componentes indicados en la composicién, debera prescin-
dirse de su uso.

Efectos secundarios
Siempre que este producto médico se prepare y aplique correcta-

mente, los efectos secundarios inesperados seran absolutamente ex-
traordinarios. Sin embargo, no deben excluirse posibles reacciones
inmunoldgicas (p.ej. alergias) o molestias localizadas. Si aparecieran
efectos secundarios no deseados (también en caso de duda), le ro-
gamos que nos lo comunique.

Para evitar una posible reaccién de la pulpa en cavidades con denti-
na expuesta, se debera garantizar la correcta proteccion de la pulpa
(p.ej. aplicar un preparado que contenga hidréxido célcico).

Interacciones con otros productos

Las sustancias fendlicas (como p.ej. Eugenol) inhiben la polimeriza-
cioén. Por este motivo no deberan utilizarse materiales de rebasamien-
to cavitario que contengan este tipo de sustancias (p.ej. cementos de
oxido de zinc-Eugenol).

Desinfeccion/proteccion frente a la contaminacién cruzada
Coloque una funda higiénica sobre la jeringa que se va a utilizar, so-
bre la que ya se coloco una céanula de aplicacion. Perfore el extremo
cerrado de la funda con la canula, de manera que la canula quede
libre para su uso. El uso de una funda higiénica facilita la limpieza y la
desinfeccion de la jeringa entre dos pacientes.

Tras usar la jeringa enfundada, retire la canula y la funda; para ello
agarre la base de la canula mediante la funda higiénica y

girela y retirela junto con la funda de la jeringa. Deseche la canulay la
funda higiénica en el punto de desecho correspondiente. Coloque de
nuevo el tapdn protector a la jeringa.

Desinfeccioén: tras retirar la canula de aplicacién y la funda higiénica,
desinfecte la jeringa con un método de desinfeccion temporal (desin-
feccion de contacto mediante liquido) recomendado por el Center for
Disease Control y avalado por la American

Dental Association — Guidelines for Infection Control in Dental Heal-
th-Care Settings — 2003 (Vol. 52. N.° 17) Centers for Disease Control
and Prevention (USA). (Directiva para el control de infecciones en el
campo médico dental (volumen 52; R. RR-17),

Centro para el Control y Prevencion de Enfermedades (EE.UU.).

Observaciones para el almacenamiento y la conservacion
Almacenar a de 10-25°C. Evitar la exposicién directa a la radiacion
solar. Cerrar bien las jeringas inmediatamente después de su uso.
Antes de su uso, el material debera haber alcanzado la temperatura
ambiente. Después de su uso, debera retrocederse un poco el émbo-
lo de la jeringa para evitar una obstruccién del orificio de salida. No
utilizar después de la fecha de caducidad (ver etiqueta de la jeringa).
Solo para uso odontolégico. Conservar fuera del alcance de los ni-
fos. Este producto ha sido especialmente desarrollado para las apli-
caciones mencionadas. Debe prepararse tal y como se indica en las
instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de dafos
derivados de una manipulacién o preparacién incorrecta.

Contiene dimetacrilato de 1,4 butanodiol

Atencion: Puede provocar reacciones alérgicas en la piel. Evitar
inhalar vapor/aerosol. Llevar guantes de proteccion/ropa de protec-
cién/proteccion ocular/proteccién para la cara. En caso de irritacion
o sarpullido en la piel, acuda a un médico.

Solucién de problemas

Problema Causa Remedio

La potencia lumi-

nica de la lampara
de polimerizacion

es insuficiente

Controlar la potencia
luminica y sustituir

la fuente de luz en
caso necesario

El composite no
polimeriza

Cnoco6 npumeHeHus

MpepBaputenbHas obpaboTtka

Mepen obpaboTkoit ouncTuTe TBEPAYH TKaHb 3yba He copepxallelt thTopa nonu-

POBOYHOI! NACTOM.

1. [penapuposaHue nonoctn
Lapsiuee nns TBepAoil TkaHK 3y6a npenapvpoBaHme NoNoCcTH B COOTBETCTBUN
¢ 0BLMMM NpaBIUNamMy aare3voHHo TexHukL. B oBnacTv nepeaHux 3yGos Bce
Kpasi amanu AomxHbl BbiTb CKoLeHHbIMK. Ha obnactin GokoBbix 3y6oB, Hao-
60poT, He crieqyeT BLIMOMHATL CKALMBAHUE KPAEB U HYXHO M3beraTb TOHKMX
kpaeB. 10 OKOHYaHMM MPOMBITb NOMOCTb BOASHOI a3p03071bio, 0CBOGOANTL OT
BCEX OCTaTKOB W BbICYWNTb. Heobxoanmo cyxoe onepaloHHoe none. Peko-
MeHayeTcs Cnonb3oBaTh kodepaam.

2. OchopmneHme anpoKCcMManbHbIX KOHTAKTOB
B nonocTsix ¢ anpokcvManbHbIMI HacTAMM BCTaBbTe 1 3apuKCHpyiiTe mpoapay-
HyI0 MaTpuLly.

3. AlresvoHHas cuctema
Tpasnehue (Hanp., Capo Etch) u 6oHawHr (Hanp., Capo Bond) B cooTBeTCTBUN
C ykasaHusMm npoussoauTens. Creayer usberath BbCbIXaHWUst AEHTUHA. Bbicy-
LUEHHblE MPOTPABNEHHbIE NOBEPXHOCTY 3ManK BbIFMISAAT MENoBO-GembiMi 1 He
[JOMKHbI 3arpsisHATLCS Neperl HaHeceHneM 6oHaHra. Mpu 3arpsisHeHm crto-
HOI1 3aHOBO MPOMOIATE 1 BbICYLLITE, MPU HEOBXOAMMOCTH, 3aHOBO NPOTPaBMTE.

4a. Hanecenwe wnpuuiem komnosuta Capo Bulk Fill
3aKpenuTe annnukaTopHyto TPyBOUKY Ha WNpuLie, NOBEPHYB MO 4acoBoil CTPen-
ke 1 HaHecuTe komnoaut Capo Bulk Fill npsimo B nonocTs, cnoem He Gonee 4
MM. [inst HaHECEHNS CTIyXaT Mpunaraemble U30THYTble TPYGOUKH, KOTOPbIE B Lie-
TIIX TUTVEHbI SIBNISIOTCS OfHOPa30BbIMM. [Py HAHECEHM C MOMOLLbIO TPYBOuKH
He [OMKHbI MonajaTh My3bipbkvt BO3Ayxa. CrieAuTe 3a XOpOLINM CMauMBaHu-
eM npenapuypoBaHHoi TkaHW 3yba. Kaxablit HaHECeHHbIN Crioi OTBepxaaiiTe
C MOMOLLbIO CTAHAAPTHOrO MpuBopa CBETOBOI MonMMepu3aLm B TeyeHne 40
cekyHA. Mpu 3ToM CBETOBOA CrieayeT AepxaTb kak MOXHO Grivxe K noBepx-
HOCTV 3anonHuTens. MpoBepbTe COBMECTUMOCTb MONMMEPU3ALIOHHOM NaMrbl.
CobniofjaiiTe [OCTATOMHOE BPEMS nonumepusauun. Meper kaxaoi obpabot-
Kol MpoBepbTe CBETOBYK MOLUHOCTb. [Mpu NONMMEpU3aLyMi Ha NOBEPXHOCTY
0bpa3yeTcs AUCNEPCUOHHDII CMOiA, KOTOPbI HEMb3s TporaTb MMM yaansTe.
OH CRyxuT ANsi COBMHEHNS CO CEAYIOLMMM COSIMU KOMMO3WUTa (Hanpumep,
C YHMBEPCAbHbIM KOMMO3UTOM WM KOMNO3NTOM BOKOBbIX 3y60B) UnK acTeTH-
Yeckix BoCCTaHoBNEHHbIX Byrpos 3yba. Kak BapuanT, komnoaut Capo Bulk Fill
MOXHO HaHOCUTb TOHKIM CIIOEM B Ka4YecTBe MPOKNAZAKN Ha 0GHaXEHHOM AeHTU-
He. Mon1mMepu3aLio MOXHO BbINOMHSTb C LIAroM 40 TONLWHb! 4 MM.

4b. Hanecenve komnbtonamu komnoauta Capo Bulk Fill
BctaBbTe koMMbiony B Avcriecep. CHUMUTE Kommayok. 3akpenuTe Komnbtony
TaK1M 06pa3om, 4ToBbl OTBEPCTIE pacronaranoch Noz NpasurbHbIM yrioMm Ans
BBE[IEHNs B MONOCTb. BBeAuTe MaTepuan B nonocTs. Mpu 3TOM HapaBnMBa-
HIe JOMKHO BbITb MEZANEeHHbIM 1 paBHOMEPHbIM. He npunaraiiTe YpeamepHoro
yeunmsi! YTo6bl NOCre OKOHYaHMS BbIHYTb KOMMbIOMY U3 AUCTIEHCEPA, OTTAHUTE
nopLueHb o6paTHo. Mocne aToro u3enekuTe koMmnbtony. Mpumeyarue: Mo ruru-
€HUYECKUM MPUYMHAM KOMMbIONbI NPeHa3HaueHbl TOMbKO /S OHOPa3oBOro
MCTIONb30BAHNS.

5. QObpabortka
Komnoaut Capo Bulk Fill moxHo oBpabaTbiBath 1 nonuposatb cpasy nocrne
nonumepu3aLym. [ins o6paboTkn NOAXoAsT (uHMpYIOLLMe anMasbl, aMacTuy-
Hble MCKM, CUMMKOHOBBIE MOMMPbI, @ TakKe NONMPOBOYHbIE LUETKM. MpoBepUTb
OKKITIO3VMIO ¥ apTUKYNALMIO W MPULLANAOBaTh, YTOGLI HE OCTanoch Mpexaes-
PEMEHHOT0 KOHTaKTa WM HeXenaTemnbHbIX apTUKYMALMOHHBIX [OPOXeK Ha
MOBEPXHOCTY NNIOMEbI.

Ocobble yka3aHus

+  [pu AnUTENbHOM M3rOTOBMEHUM PECTaBpaLv crieayeT BpeMeHHo yopatb oT
paboyero nonsi onepavLyMoHHblit CBETUBHIK, YTOBbI NPeAOTBPaTUTL NpeXaes-
PeMeHHoe OTBEPXK/EHWNE LieMEHTa UMK 3aKpbiTh MaTtepuan CBETOHENpOHMLa-
€MO NNEHKON.

+  [Mpunaraemble U30rHyTble TPYBOUKY ANs HAHECEHWUSt KOMNO3UTa B LIENSX M-
€Hbl ABNAKTCA 04HOPA30BbIMK, TaK KaK Heb3s UCKIKYUTL 3arps3HeHns mate-
puana v 3apaxeHns MUKPOOpraH3Mamm.

+ [Ins nonuMepu3aLu HeoBXoAUMO 1CMonb3oBaTh NpUBOP CBETOBO NONMMe-
pu3aumum co cnektpoM uanyyeHus 350-500 HM. Heobxoaumble thuandeckie
CBOVCTBA MOTYT [OCTUraThCsi TOMbKO NPU NpaBUrbHO paboTalolx namnax.
lMoaTomy Tpebyetcs perynsipHasi NpoBepka MHTEHCUBHOCTM CBETA B COOTBET-

cenado durante
largo tiempo a
<10°C

jeringa esta dema-
siado duro
y firme

site adquiera la tem-
peratura ambiente
antes de su uso

La banda de Consultar con el
la longitud de fabricante de la
onda emitida por lampara de polime-
la lampara dep rizagién. Bar?da de CTBUY C yKa3aHUsIMI NPOU3BOATENS.
polimerizacion es la longitud de onda n 5
insuficiente recomendada: 350 — PERYNF o "
500 nm MoxeT BbI3BaTb annepruyeckyto peakuio.
Vi no "
El composite en la Material alma- Dejar que el compo-

Hapesaiite 3awuTHble nepyatku/ cneuoaexay/ ouku/ WwWutok ans nuua. Mpyu BO3HMK-
HOBEHUN Pa3apaXeHUst KOXV UMK cbink: 06paTUTeCh 3@ MEOULIMHCKOM KOHCYMbTa-
Lyeit/NoMOLLbH.

Cada vez que se dis-
pense el composite
con la jeringa, volver
a cerrar correcta-
mente con la tapa

La jeringa no se
cerro correcta-
mente, el compo-
site ha iniciado la
polimerizacié

El composite no
polimeriza correc-
tamente

El espesor de la
capa de compo-
site por ciclo de
polimerizacion es
excesivo

Max. Respetar un
espesor de 4,0 mm
por capa

Polimerizacion
insuficiente de la
estratificacion de
composite

La restauracion
tiene un aspecto
demasiado amarillo
en comparacion
con la referencia
de color

Repetir varias
veces el ciclo de
fotopolimerizacion;
tiempo minimo: 40
segundos

PabGoyas nHcTpykuus

Komnosut Capo Bulk Fill - 310 cBETOOTBEp)KAAEMBII, TEKYUMIA, BHICOKO PEHTFEHOMPO-
3pauHblii (210% Al) koMnoauT 60KoBbIX 3y60B ANs HEMOCPEACTBEHHOI 3anONHsioLLEl
Tepanum 1 06paboTku No TexHonoru HaHeceHust GonbLumx cnoes «Bulk Filly. Komno-
3T Capo Bulk Fill goctyneH B wnpuuax v komnbtonax. Komnbionsl npeaHasHaueHb!
QNS 0/IHOPA30BOrO WCMOMb30BaHMS. He ucmonb3yiiTe NOBTOPHO, Tak Kak B NPOTUB-
HOM Crlyyae Henb3st WCKIIOYUTL 3apaeHust W 3arpsidHeHUsi MUKpOOpraHu3Mamu.
[ins atoro feiicTByI0T AMpeKTUBbI M HopMbI cTaHaapTa DIN EN ISO 4049.

Cocras
Matpuua moHomepa
[vypetangumeTakpunar, 1,4-6ytaHgvon-gumeTtakpunat

O6Lee coepxaHie HanonHUTeNs
77 mac. % (57 06.%) HeopraHnyeckue HanonHuTenm (0,04 -15 mMkm)

Moka3zaHua
+ nomBbI ¢ TONLLWHOI cnos A0 4 MM Npy norocTsx knacca |
+ OcHoBHble NNom6bI ¢ ToNLLMHOM cnosi 40 4 MM npu nonocTsx knacca Il. Mpu
nonocTsix knacca |l TpebyeTcs HacnanBaie KOMMO3uTa, NPUTOAHOTO AN No-
nocreit |l knacca.
+ [poknaaka nonocTy — B Ka4eCTBE NEPBOro Cros Ana nonocTeit knaccos | u |l

Mpor 3aHuA

Henonnmepn3osaHHbI KOMNO3UT MOXET BbI3BaTb KOXHY annepruto. lMoatomy
nonb3oBatenb J0MKeH NPUHSTL COOTBETCTBYHLUME MEPbI 3aLLUTHI (HAanpuUMep, Ha-
neTb nepyartk). Ecnu u3sectHo 06 annepruy Ha OfMH U3 BXOASLLNX B COCTaB Be-
LieCTB, crneayeT 0TkasblBaTbCA OT NPUMEHEHKS KOMMNO3UTa.

MoGouHble apekTbl

Mpy NpaBUNbHOM WCTIONb30BAHIMMA 11 HAHECEHUM BOSHUKHOBEHME MOBOUHBIX adek-
TOB OT 3TOr0 MEAMLIMHCKOrO MPOAYKTa ManoBeposiTHo. B mpuHLune Herb3si mon-
HOCTBIO MCKIIOUMTb BO3MOXHOCTb MMMYHHBIX Peakuuii (HanpuMep, annepruu) unu
I0KaNU30BaHHbIX HEMPUATHBIX OLyLeHi . Mbl npocum Bac coobluaTb, ecnu Bam
CTaHET M3BECTHO O BO3HUKHOBEHUN HexenaTenbHbiX NoGOYHbIX addeKToB, Takke
B CNy4ae COMHeHWA. [N NpefoTBpaLLeHst BOIMOXHOIO pasapaxeHus nymbrisl B
nonocTsix ¢ 06HaKEHHbIM IEHTUHOM, HYXHO N03aBOTUTLCS O NOAXOAAILEH 3aLuTe
nynbNbl (HaNpUMep, HaHeCTM Npenapart ¢ COAepKaH1eM ruapokcuaa KanbLus).

BsanumopeiicTBue ¢ ApyruMM npenaparamu

(eHorbHble BeLLEeCTBa (Takve Kak 3BreHom) MHrMBMpYIOT MpoLiece nonMmepuaaLin.
MoaToMy He WCrONb3yiiTe MaTepuanbl NMpoKnaakv, CoAepxaluye Takve Beljectsa
(HanpuMep, LMHK-OKCIA-3BTEHOMbBHBIV LIEMEHT).

[e3unHdexuus/ 3awuTa oT nepekPecTHOI KOHTaMUHaLUN

HatsiHuTe rurnernyeckyto 060n04Ky Ha (yHKLVOHMPYIOLLI WNPUL, HA KOTOPbIA yxe
HapeTa annnukatopHast Tpybouka. MpokonuTe TpyGOUKoW 3aKpbIThIl KOHeL|, 060noy-
Ku, 4T06bI 0cBOBOANTL TPYBOUKY ANs UCTIONb30BAHNS. MPUMEHEHIE MTMERNYECKoi
060M0uKY 0BneryaeT OUNCTKY M AE3MHDEKLMIO LUNpULia MEXAY ABYMS MaLAeHTaMu.
Mocne ncnonb3oBaHus wnpuua B obonoyke yaanuTe Tpybouky 1 oBonouky, Ans
3T0r0 BO3LMUTECH 33 OCHOBaHME TPyBOUKM Yepes rurieHnyeckyto 0BomouKy 1 no-
BEpHWTE, MOCNE Yero CHUMITE ee BMeCTe C 000M0YKON CO WpuLa. YTUnnaupyite
TPYBOUKY U rUreHn4eckyto 0GONOYKY B COOTBETCTBIM C NpaBunamu. CHOBa HaaeHb-
Te 3aLYTHBIA KONMAYOK Ha LWNpKL.

[OeanHdekums: Mocrne CHATUS annnvkaTopHOR TPYBOUKM W TUrMEHYECKO 0BOMOYKN
NPOAE3NHMMLMPYIATE LUINPULL C NOMOLLBI0 PeKOMeR0BaHHO LIeHTpoM no koHTponto
3abonesanuit (Center for Disease Control) 1 0go6peHHoit AMepykaHcKoi cTomaTo-
OTVYECKON accoLmaLimel MEeTOAMKM NPOMEXYTOYHON [e3nH(EKLMN (KOHTaKTHas Ae-
3MHdeKUMs ¢ ncnonb3oBaHuem xuakocth) — Guidelines for Infection Control in Dental
Health-Care Settings — 2003 (Vol. 52, No. RR.17), Centers for Disease Control and
Prevention (USA). [PekomeHaauym no npodunakTiike MHAEKLuil B CToMaTonornye-
ckux yupexaenmsx 2003 (tom 52; NeRR-17), LieHTpbI Mo KOHTPOMIO 1 NpothunakTike
3abonesanuit (CLUA)).

WHCTPYKUMA NO CKNaAMPOBaHHUIO U XPaHEHUIO

XpaHutb npu Temnepatype 10-25 °C. W3beraTb nonapaHus nNpsivbIx COMHEYHbIX
nyyeit. Cpady nocne 1CMonb3oBaHNs WNPHLbI CRIEAYET NNOTHO 3akpbITh. Mepen uc-
nonb30BaHMEM MaTepuan JoMmKeH BbiTb BblAepkaH B NOMELLEHNN, ANS JOCTUKEHNS
KOMHATHO/ TemnepaTypel. Mocne Ucnonb3oBaHus crerka OTTAHYTL NOPLIEHb LWNpH-
Lia 06paTHo, YTo6bI M3beXaTb 3aKnenBaHUs BbIXOJHOTO 0TBEpCTUs. He ucnomnb3ao-
BaTb 10 UCTEYEHUN CPOKA FOAHOCTY (CMOTPM Ha 3TUKETKe Kaxgoro Wwipuua). Tonbko
ANS NPUMEHEHMst B CTOMATONOrN. XpaHuTb B HEOCTYMHOM ANs fieTelt MecTe. JToT
NpOAyKT pa3paboTaH creunanbHoO Anst ykadaHHOTO MpuMeHeHus. Ero cnefyet obpa-
6aTblBaTh B COOTBETCTBIM C yKa3aHHOI B pyKOBOACTBE UHdopmaLmelt. Mpoussoau-
Tenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLuep6, BOSHYKLLNIA B pe3ymbTaTe HenpaBumbHO-
ro obpatLienust i o6paboTku.

Copepxut 1,4-6y il T

Brumanue: MoxeT Bbi3BaTb annepriyeckyto peakuyio. Msberaiite BabixaHus napos/
aaposonyu. HanesaiiTe 3aluTHble nepyaTki/ cneoaekay/ ouk/ WUTOK Ans nuua.
[py BOHUKHOBEHMN Pa3paXeHNs KOXW MW Chinu: oBpaTuTech 3a MeAULMHCKOR
KOHCYIbTaLMe/NoMOLLbH.

TMouck npo6nem

Ownbka MpuunHa YcTpaHeHue
Komnosut He HepocraTouHas [MpoBepuThb CBETOBYIO
TBEpAeeT CBETOBast MOLYHOCTb | MOLLHOCTb 1 MW HEOB-

nonuMepu3aLoH- XOZMMOCTI 3aMEHUTL
HOW namnbl VMCTOYHMK CBETA
HepocraTouHbIi [MpokoHCynbTMpoBaTh-
[AvanasoH AnnH €1 C NPOU3BOANTENEM
13My4aeMbIX BOSH NONUMEPU3ALIMOHHOM
nonuMepu3aLoH- namnbl. PekomeHpye-
HOM Namnbl Mbli A1anasoH AnuH

13nyyaembix BomH: 350
- 500 Hm

Komnoaut B Lnpuue
CTMLLKOM TyCTON 1
TBEpabIv

Matepuan anutens-
HOe Bpemst XpaHumcst
npy Temnepatype
Hwxe 10 °

[Mepen 1cnonb3oBaHK-
€M Heobxommo AaTb
KOMMO3WTY HarpeTbest
[0 KOMHaTHOI Temne-

paTypbl.
LLnpuy 6bin [Mocne kaxgoro B3ATUS
HerpaBumbHO KOMO3WTa 13 Wnpuua,
3aKPbIT, KOMNO3UT NpaBuIbHO 3aKpblBaiTe
nonvmepn3oBancs KPBILLKY

Komnoaut Teppeet Cnuwkom Gonbluas CobniogaitTe Makc.

HenpaBuibHO TOMLUMHA CIOSt KOM- | TONLLMHY KaXAO0ro crost

No3nTa Ha Kaxapli 2MM
LMK OTBEPXAEHMS

Pectaspaljysi kaxeT-
CS1 CIIALLIKOM XenTo
110 CPaBHEHMIO C
o6pa3Liom LBeTa

HepocraToyHas
nonMMepu3aLys Ha-
CrIOEHISt KOMMO3nTa

Heckonbko pa3 noTo-
pUTe LK OCBELLEHNS:;
MiHUMYM 40 cekyHA




