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IMPORTAI

Metafil
Bulk Fill

READ ALL II:ISTRUCTIONS THOROUGHLY BEFORE USE.
KEEP THIS LEAFLET AND REFER TO IT PERIODICALLY.

Resin-based Dental Restorative Material

Metafil Bulk Fill

Typel, Class2, Group1

FOR DENTIST USE ONLY

1.

Product Overview

[

Metafil Bulk Fill is a resin-based light-cure, radiopaque, flowable restorative material. The content of
inorganic fillers is 47.6 vol % (70.0 wt %). The particle size of the inorganic fillers is between 0.01-8.00 pm.
Intended use:

* Metafil Bulk Fill is intended to be used as a resin-based dental restorative material.

Indication:

« Direct/indirect posterior restoration including occlusal surfaces.

Contraindications:

Patients who have a history of severe allergic reactions to this product, methacrylate monomers, or acrylate
monomers.

Side effects:

In rare cases, components of Metafil Bulk Fill may lead to sensitization. In such cases, Metafil Bulk Fill
should no longer be used.

Components

[

Metafil Bulk Fill --------s---ce--- LY I — Class Ila c E
<Low-Flow> 0123

Shade: Universal, A1, A2, A3

<Medium-Flow>

Shade: Universal, A1, A2, A3, Blue

<Needle Tip in Low-Flow package>

18G Needle Tip (with green ring) ----------- 5pCS ----ns-enen Class | C E
<Needle Tip in Medium-Flow package>

19G Needle Tip (with pink ring) ------------- 5pCg -mmmmmmeenen Class | C E

M Attached documents: Instructions, Shade Guide
Compositions

>

Metafil Bulk Fill is a paste consisted of the following compositions.
Methacrylate monomers, Acrylate monomers, Inorganic fillers, Aromatic amine, and the others.

Precautions

o

This product contains substances that may cause allergic reactions. Read the following points below.

1) Safety Precautions

(DMetafil Bulk Fill should not be used by clinicians or on patients who are methacrylate monomer-sensi-
tive. If signs of irritation such as redness appear, stop using it immediately and consult a physician.

(@Avoid contact of Metafil Bulk Fill with soft tissues, skin or eyes. Contaminated skin or mucosa with Metafil
Bulk Fill should be wiped off immediately with alcohol and then rinsed thoroughly with running water.

@)If Metafil Bulk Fill enters an eye, immediately rinse the eye thoroughly with running water. The patients
should then be examined by an ophthalmologist.

@Avoid accidental ingestion while applying this product. If ingested, the patient must seek medical attention.

2) Common Precautions

(DDentist should wear rubber or PVC dental gloves and eyewear.

(@Proper use of eye protection is recommended when using light irradiation devices.

(@Use a dental rubber dam to isolate the treatment area from contamination.

@Do not mix the components with other materials. Once dispensed, do not return this product to the
containers. Use Metafil Bulk Fill only for the applications recommended in this leaflet.

3) Handling Precautions

@In the case of pulp exposure or deep cavities with close proximity to pulp, cap the pulp with calcium
hydroxide etc. Do not use eugenol-containing material.

(@Needle Tip is for one-time use only. Dispose it after each patient to avoid cross-contamination. After
use, discard any excess.

(@Needle Tip is not autoclavable or chemically sterilizable.

@Tightly close syringes with syringe cap immediately after use. Do not allow Needle Tip to remain as a
syringe cap.

®Use the Needle Tip only for this product. Use 18G Needle Tip (with green ring) only for Low-Flow and
19G Needle Tip (with pink ring) only for Medium-Flow.

Storage

o

1) Storage conditions

(DStore Metafil Bulk Fill at a room temperature between 1 — 30°C. Avoid high temperatures above 30°C,
high humidity and direct sunlight.

@Shelf life: 3 years in a room temperature.

@ Do not use this product after the expiration date. See outer package for expiration date.

2) Product lifetime
Product lifetime can be shortened depending on the circumstances of use. Read instructions of relevant
products carefully before use.

Disposal

N

Dispose of empty containers, packaging, etc. with the normal household waste.

As in any dental treatments, the patient's individual constitution and the unique requirements of
each clinical case at hand must be ed before materials and conditions for use.

How to use

<Metafil Bulk Fill syringe>

(MRemove the syringe cap by twisting it counter-clockwise. Save the syringe cap.

@Install the Needle Tip into the syringe certainly and make sure the Needle Tip and the syringe are
connected tightly.

<Direct restoration>

(DPrepare the cavity by removing caries and any existing restorations as indicated.

(@Protect pulp by covering the dentin close to the pulp with adequate pulp capping materials.

®Adhesive Bonding System:
Apply light-cured bonding system according to the manufacturer’s instructions. We recommend using
bonding system manufactured by Sun Medical Co., Ltd.

(@Dispense Metafil Bulk Fill directly into the cavity by slowly squeezing the plunger. Cavities can be filled
up to 4mm in one increment.

(®Light cure Metafil Bulk Fill. Refer to Table 1 for the curing time.
Note: For deeper preparations, add more Metafil Bulk Fill by increments.

(®Dispose Needle Tip properly after use and seal the container immediately with the syringe cap. Do not
store the syringe with Needle Tip in place. Store it only with the syringe cap.

(@Check occlusion with a thin articulating paper. Examine centric and lateral excursion contacts. Carefully
adjust occlusion by removing material with a fine polishing diamond or stone.

Table 1 Curing time and curing depth of Metafil Bulk Fill

T Light intensity Curing depth Curing time
ype (mW/cm?) (mm) (sec)
LED >1,000 4.0 10

(®Metafil Bulk Fill is polished quickly and easily to a high luster. Most resin discs or polishing disc, paste
and polishing systems are acceptable.
When Metafil Bulk Fill is used as a base/liner, please follow the directions below.

<Base/liner under direct restorations>

(DPrepare the tooth in the same way as for direct restoration, step @ — ®.

(@Place a surface layer of a methacrylate-based universal/posterior composite resin restorative. When
Metafil Bulk Fill is used as a base/liner, surface layer composite resin material should have at least 2
mm thickness.

®For working and finishing directions, follow the manufacturer’s instruction for use.

<Indirect restoration with prosthesis>

(DPrepare the cavity by following the step @ — @ for direct restoration to place Metafil Bulk Fill as
basef/liner. Finish the preparation.

(@Take an impression with agar/alginate or silicone materials.

(@While waiting for the fabrication of final prosthesis, properly protect the tooth surface with temporary
restorative material or temporary crown. When using resin-based temporary restorative material, apply
dental separating agent to the cavity wall.

(@Bond the prepared prosthesis with commercially available dental cement. We recommend using dental
cement manufactured by Sun Medical Co., Ltd. Prime the prosthesis if indicated by the instruction of
the preferred cement. We recommend dental prosthesis priming agent manufactured by Sun Medical
Co., Ltd.

Note: Do not use eugenol-containing temporary restorative material.

8. To get the best results with Metafil Bulk Fill

(DUse 18G Needle Tip with green ring only for Low-Flow and 19G Needle Tip with pink ring only for
Medium-Flow only.

(@Allow this product to reach room temperature prior to use for proper flow if Metafil Bulk Fill is stored in a
cool place.

(@Metafil Bulk Fill is light sensitive material. Protect from ambient or operatory lights. Reduce/turn off the
light while the restorative procedure as indicated to maintain proper working time.

@If the cavity is very deep, incremental restoration may be required (refer to Table 1).

(®Check the performance of the light curing device. Clean and exchange the light bulb periodically.
Insufficient polymerization from the compromised irradiator may cause the lower adhesive strength.

INSTRUCTIONS

IMPORTANT:
LIRE ATTENTIVEMENT LE MODE D’EMPLOI AVANT L'USAGE.
CONSERVER CETTE BROCHURE ET S’Y REFERER REGULIEREMENT.

Matériau de restauration dentaire a base de résine
Metafil Bulk Fill

Typel, Classe2, Groupe1

[A L'USAGE EXCLUSIF DES DENTISTES]

1. Généralités

Metafil Bulk Fill est un matériau de restauration a base de résine photopolymérisable, radio-opaque,
fluide. Il contient 47.6 % en volume (70.0 % en poids) de charges inorganiques. La taille de ces charges
inorganiques se situe entre 0.01 et 8.00 pm.

Usage prévu:

* Metafil Bulk Fill est destiné a étre utilisé comme matériau de restauration dentaire a base de résine.
Indications:

« Restauration postérieure directe / indirecte incluant les surfaces occlusales.

Contre-indications:

Patients ayant présenté une réaction allergique sévére au produit, aux monomeéres de méthacrylate ou aux
monomeres d’acrylate.

Effets secondaires:

Dans de rares cas, les composants de Metafil Bulk Fill peuvent provoquer des sensibilités. Dans de tels
cas, |'utilisation de Metafil Bulk Fill doit étre interrompue.

2. Composants

Metafil Bulk Fill ----------------- 2.5mL (4.8g) ----------mmmmmmeeeee Classe lla C €
<Low-Flow> 0123

Shade: Universal, A1, A2, A3
<Medium-Flow>
Shade: Universal, A1, A2, A3, Blue

<Needle Tip dans un emballage Low-Flow>

18G Needle Tip (avec anneau vert) --------- 5piéces ------ Classe | C €

<Needle Tip dans un emballage Medium-Flow>
19G Needle Tip (avec anneau rose) --------- 5pieces ------ Classe |

M Documents inclus: Mode d’emploi, Guide des teintes

3. Compositions

Metafil Bulk Fill est une pate constituée des éléments suivants.

Monomeéres de méthacrylate, monomeéres d’acrylate, charges inorganiques, amines aromatiques, et autres

composants.

4. Pré

Ce produit contient des substances qui peuvent provoquer des réactions allergiques. Lire les points

suivants ci-dessous.

1) Pour la sécurité

(Metafil Bulk Fill ne doit pas étre utilisé par des praticiens ou sur des patients sensibilisés aux
monomeéres de méthacrylate. Si des signes d'irritation comme des rougeurs apparaissent, stopper
I'usage du produit immédiatement et consulter un médecin.

(@Eviter tout contact du Metafil Bulk Fill avec les tissus mous, la peau ou les yeux. La peau ou les
muqueuses contaminées avec Metafil Bulk Fill doivent étre essuyées avec de I'alcool immédiatement et
rincées abondamment a I'eau courante.

(@Si Metafil Bulk Fill entre en contact avec un ceil, rincer I'ceil immédiatement & I'eau courante. Le patient
doit ensuite étre examiné par un ophtalmologiste.

(@Eviter toute ingestion accidentelle en utilisant le produit. En cas d'ingestion, le patient doit consulter un médecin.

2) Précautions communes

(DLe chirurgien-dentiste doit porter des gants en caoutchouc ou en PVC et des lunettes.

(@L'usage d’une protection oculaire est recommandé lors de I'utilisation de lampes & polymériser.

@Utiliser une digue en caoutchouc pour isoler la zone de traitement de toute contamination.

@Ne pas mélanger les composants avec d’autres matériaux. Une fois distribué, ne pas remettre le
produit dans la seringue. Utiliser Metafil Bulk Fill seulement pour les applications recommandées dans
ce document.

3) Pré i de maniy

(DDans le cas d’'une effraction pulpaire ou pour des cavités profondes trés proches de la pulpe, coiffer la
pulpe avec de I'hydroxyde de calcium, etc. Ne pas utiliser de produit contenant de I'eugénol.

(@La Needle Tip est a usage unique. La jeter aprés chaque patient pour éviter toute contamination
croisée. Eliminer tout excés de produit.

(@La Needle Tip n'est ni autoclavable ni stérilisable chimiquement.

@Fermer hermétiquement les seringues avec leurs capuchons immédiatement aprés utilisation. Ne pas
laisser la Needle Tip sans capuchon de seringue.

®Utiliser la Needle Tip uniquement pour ce produit. Utiliser la 18G Needle Tip (avec anneau vert)
uniquement pour les Low-Flow et la 19G Needle Tip (avec anneau rose) uniquement pour les
Medium-Flow.

5. Stockage

1) Conditions de stockage
(DConserver Metafil Bulk Fill & température ambiante entre 1 et 30°C. Eviter les températures élevées
supérieures a 30°C, une forte humidité et I'exposition directe au soleil.

(@Durée de conservation : 3 ans & température ambiante.

@Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption. Voir la date sur I'emballage extérieur.

2) Durée de vie du produit
La durée de vie du produit peut étre réduite selon les conditions d’utilisation. Lire attentivement le mode
d’emploi du produit avant I'usage.

6. Elimination

Jeter les contenants vides, les emballages, etc., comme des ordures ménageres ordinaires.

Comme dans tout traitement dentaire, la constitution individuelle du patient et les exigences
spécifiques du cas clinique doivent étre considérés avant de sélectionner les matériaux et les
conditions d'utilisation.

N

Comment utiliser

<Seringue Metafil Bulk Fill>
(DRetirer le capuchon de la seringue en le dévissant. Conserver le capuchon de la seringue.
(@Visser la Needle Tip sur la seringue et s’assurer que I'embout est fermement fixé & la seringue.

<Restauration directe>

(DPréparer la cavité en supprimant le tissu carieux et toute obturation préexistante.

(@Protéger la pulpe en déposant sur le fond dentinaire un matériau de coiffage pulpaire adéquat.

@Systeme adhésif :
Appliquer un adhésif photopolymérisable selon les instructions du fabricant. Nous vous recommandons
d'utiliser le systéme de collage fabriqué par Sun Medical Co., Ltd.

(@Déposer Metafil Bulk Fill directement dans la cavité en appuyant doucement sur le piston. Les cavités
peuvent étre remplies jusqu'a 4 mm (d'épaisseur) par incrément.

®Photopolymériser Metafil Bulk Fill. Se referrer au Tableau 1 pour les temps d’exposition.
Remarque: Lors de préparations plus profondes, ajouter davantage de Metafil Bulk Fill par incrément.

(®Jeter adéquatement la Needle Tip immédiatement aprés utilisation et sceller le récipient avec le
capuchon de la seringue. Ne pas conserver la seringue avec la Needle Tip en place. Conserver
uniquement avec le capuchon de la seringue.

@Verifier | ‘occlusion avec du papier & articuler fin. Contrdler les contacts en occlusion centrée et latérale.
Ajustez soigneusement |'occlusion en retirant le matériau avec un diamant ou une pierre de polissage fin.

Tableau 1 Durée d’exposition et profondeur de polymérisation du Metafil Bulk Fill

T Intensité lumineuse | Profondeur de Traitement | Durée d’exposition
ype (mWicm?) (mm) (sec)
LED > 1,000 4.0 10

(®Metafil Bulk Fill se polit rapidement et facilement pour un état de surface optimal. La plupart des
systémes de polissage (disques ou péates) sont utilisables.
Pour utiliser Metafil Bulk Fill comme une base / un liner, suivre les recommandations suivantes.

<Base / liner sous une restauration directe>

(DPréparer la dent comme pour une restauration directe, étapes @ — ©).

(@Placer une couche de surface d'un résine composite de restauration universel / postérieur & base de
méthacrylate. Quand le Metafil Bulk Fill est utilisé en base ou liner, la couche de matériau en résine
composite doit étre d’une épaisseur minimum de 2 mm.

(®Pour la mise en ceuvre et la finition, suivre le mode d’emploi du fabricant.

<Restauration indirecte avec prothése>

(DPréparer la cavité en suivant les étapes (D — (® pour une restauration directe en plagant Metafil Bulk Fill
en base ou liner. Finir la préparation.

(@Prendre une empreinte en alginate ou en silicone.

(@En attendant la fabrication de la prothése définitive, protéger la dent avec un matériau de restauration
provisoire ou une couronne provisoire. Si un matériau de restauration provisoire a base de résine est
utilisé, appliquer un séparateur sur les parois de la cavité.

@Coller la prothése préparée avec du ciment dentaire disponible dans le commerce. Nous vous
recommandons d'utiliser du ciment dentaire fabriqué par Sun Medical Co., Ltd. Appliquer un primer sur
la prothése si le mode d’emploi du ciment le recommande. Nous recommandons le primer pour
prothése dentaire prothése fabriqué par Sun Medical Co., Ltd.

Remarque: Ne pas utiliser un matériau de restauration provisoire contenant de I'eugénol.

8. Pour obtenir des résultats optimaux avec Metafil Bulk Fill

(Utiliser la 18G Needle Tip avec anneau vert uniquement pour les Low-Flow et la 19G Needle Tip avec
anneau rose uniquement pour les Medium-Flow.

(@Laisser le produit atteindre la température ambiante avant de | ‘utiliser pour garantir la viscosité idéale
si Metafil Bulk Fill est stocké dans un local froid.

(@Metafil Bulk Fill est sensible & la lumiére. Protéger de la lumiére ambiante ou des éclairages
opératoires. Réduisez / éteignez la lumiere pendant la procédure de restauration comme indiqué pour
assurer un temps de travail correct.

@si la cavité est profonde, une restauration par incréments peut étre nécessaire (se référer au Tableau 1).

®Vérifier la puissance de la lampe & polymériser. Nettoyer et changer réguligrement I'ampoule. Une
lampe défectueuse fournit une polymérisation incompléte et ceci peut entrainer une adhésion plus faible.

WICHTIG: .
ANLEITUNG VOR GEBRAUCH SORGFALTIG LESEN.
DIE ANLEITUNG AUFHEBEN UND REGELMASSIG ZU RATE ZIEHEN.

Dentales Restaurier ial auf H:
Metafil Bulk Fill
Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1

[NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH]

-

. Produktiiberblick

Metafil Bulk Fill ist ein harzbasiertes, lichthartendes, strahlenundurchléssiges und flieBfahiges
Restaurierungsmaterial. Es enthalt 47,6 Vol.-% (70,0 Gew.-%). Die PartikelgroBe der anorganischen Fiiller
betrégt zwischen 0,01 und 8,00 um.

Verwendungszweck:

+ Metafil Bulk Fill ist zur Verwendung als Zahnersatzmaterial auf Harzbasis vorgesehen.

Indikationen:

« direkte/indirekte Restaurierungen im posterioren Bereich einschlieBlich okklusaler Oberflachen.
Kontraindikation:

Patienten, die in der Vergangenheit starke allergische Reaktionen gegen dieses Produkt oder gegen
Methacrylat oder Acrylat-Monomere aufgewiesen haben.

Nebenwirkungen:

Bestandteile von Metafil Bulk Fill kénnen in seltenen Féllen zu einer Sensibilisierung fiihren. In diesen
Féllen auf eine weitere Anwendung von Metafil Bulk Fill verzichten.

N

. Komponenten

Metafil Bulk Fill -------==-=------ 2,5 mL (4,8 g) ---------nnnmmemeaee Klasse lla C E
<Low-Flow> 0123
Nuance: Universal, A1, A2, A3
<Medium-Flow>
Nuance: Universal, A1, A2, A3, Blue
<Needle Tip im Low-Flow-Paket>
18G Needle Tip (mit grinem Ring)

-- Klasse | c €
<Needle Tip im Medium-Flow-Paket> c €

19G Needle Tip (mit rosa Ring) ------------- 5Stk. ----------- Klasse |
M Beiliegende Dokumente: Anleitung, Farbskala

w

. Zusammensetzung

Metafil Bulk Fill besteht aus folgenden Inhaltsstoffen:
Methacrylat-Monomere, Acrylat-Monomere, anorganische Fuller, aromatische Amine sowie anderen
Komponenten.

4.

VorsichtsmaBnahmen

o

Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen auslésen kénnen. Lesen Sie folgende Punkte.

1) SicherheitsmaBnahmen

(DMetafil Bulk Fill sollte nicht von Medizinern und Patienten mit Methacrylat-Monomer Empfindlichkeit
verwendet werden. Falls Zeichen der Irritation oder R6tungen auftreten, Anwendung sofort stoppen und
einen Arzt aufsuchen.

(@Kontakt von Metafil Bulk Fill mit weichem Gewebe, Haut oder Augen vermeiden. Mit Metafil Bulk
kontaminierte Haut oder Schleimhaut sofort mit Alkohol abwischen und mit Wasser abspiilen.

(BFalls Metafil Bulk Fill in Kontakt mit dem Auge kommt, sofort mit Wasser ausspilen. Der Patient sollte
dann unverziglich von einem Augenarzt untersucht werden.

@Versehentliches Verschlucken des Produkts wahrend der Behandlung unbedingt vermeiden. Falls das
Produkt versehentlich verschluckt wird, Patient sofort Arzt konsultieren lassen.

2) All ine Vorsi xahmen

(DDer Behandler sollte Latex- oder PVC-Handschuhe sowie eine Brille tragen.

(@Die korrekte Anwendung eines Augenschutzes wird bei Gebrauch einer Polymerisationslampe empfohlen.

(@Zur Isolation des Anwendungsgebiets Kofferdam benutzen, um Kontaminationen zu vermeiden.

(@Komponenten nicht mit anderen Materialien mischen. Dispensiertes Material nicht wieder zuriick in das
Behaltnis geben. Metafil Bulk Fill nur fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Anwendungen benutzen.

3) VorsichtsmaBnahmen wéhrend der Anwendung

®Im Falle einer offenen Pulpa oder tiefen Kavitéten in N&he der Pulpa, Pulpa mit Calciumhydroxid etc.
abdecken. Kein eugenolhaltiges Material verwenden.

(@Die Nadelspitze ist fir die Einmalverwendung gedacht. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden,
Nadelspitze nach jedem Patienten entsorgen. Uberschiisse nach Gebrauch entfernen.

(®Die Needle Tip ist nicht autoklavierbar oder chemisch sterilisierbar.

@Spritzen sofort nach Gebrauch mit Spritzenkappe fest verschlieBen. Lassen Sie die Needle Tip nicht als
Spritzenkappe zurtick.

(®Verwenden Sie die Needle Tip nur fiir dieses Produkt. Verwenden Sie die 18G- Needle Tip (mit griinem
Ring) nur fiir Low-Flow und die 19G- Needle Tip (mit rosa Ring) nur fiir Medium-Flow.

. Lagerung

[

1) Lagerbedingungen

(DMetafil Bulk Fill bei Raumtemperatur zwischen 1 - 30°C lagern. Temperaturen iber 30°C, hohe
Luftfeuchtigkeit und direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

(@Haltbarkeitsdauer: 3 Jahre bei Raumtemperatur.

@Produkt nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. Haltbarkeitsdatum siehe &uBere
Verpackung.

2) Lebensdauer des Produkts
Die Haltbarkeitsdauer kann sich je nach Gebrauch verkiirzen. Anleitung relevanter Produkte vor
Gebrauch aufmerksam lesen.

Entsorgung

~

Leere Behaltnisse sowie Verpackungen etc. im normalen Haushaltsmdill entsorgen.

Wie bei jeder
gen die individuelle Konstitution des Patienten sowie die spezie G
Falles beriicksichtigt werden.

vor A hl der Materialien und Anwendungsbedingun-
b iten des klinisch

. Anwendung

®

<Metafil Bulk Fill Spritze>

(DSchwarze Kappe durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn entfernen. Kappe aufbewahren.

(@Setzen Sie die Needle Tip sicher in die Spritze ein und stellen Sie sicher, dass die Needle Tip und die
Spritze fest miteinander verbunden sind.

<Direkte Restauration>

(DKavitét praparieren, indem Karies und jegliche vorhandene Restauration wie angegeben entfernt wird.

(@Pulpa schitzen, indem das naheliegende Zahnbein mit geeignetem Material abgedeckt wird.

(®Adhasives Bonding System:
Lichthartendes Bonding-System gemé&B Anleitung des Herstellers auftragen. Wir empfehlen die
Verwendung eines Verbindungssystems von Sun Medical Co., Ltd..

(@Metafil Bulk Fill durch langsames Pressen des Kolbens direkt in die Kavitét einbringen. Die Kavitét kann
mit einem Inkrement bis zu 4 mm gefiillt werden.

(B Metafil Bulk Fill bei Licht ausharten. Aushartungszeiten Tabelle 1 entnehmen.
Anmerkung: Fir tiefere Kavitaten Metafil Bulk Fill in mehreren Stufen (Inkrementen) auftragen.

®Entsorgen Sie die Needle Tip sofort nach Gebrauch ordnungsgemaB und verschlieBen Sie den
Behalter mit der Spritzenkappe. Bewahren Sie die Spritze nicht mit angebrachter Needle Tip auf. Nur
mit der Spritzenkappe lagern.

(@Okklusion mit diinnem Artikulationspapier iiberpriifen. Zentrische und laterale Kontakte prufen.
Okklusion sorgfaltig mittels feinem Polierdiamanten oder -stein anpassen.

Tabelle1 Aushértungszeiten und Aushartungstiefe von Metafil Bulk Fill

7 Lichtintensitat | Aushartungstiefe | Aushéartungszeit
P (mWi/cm?) (mm) (Sek.)
LED Lampe >1.000 4,0 10

(®Metafil Bulk Fill l&sst sich schnell und einfach auf Hochglanz polieren. Die meisten Kunststoff- und
Polierscheiben, Pasten sowie Poliersysteme sind hierfir geeignet.
Falls Metafil Bulk Fill als Base/Liner verwendet wird, sind folgende Anweisungen zu beachten.

<Base/Liner unterhalb einer direkten Restaurierung>

(DDen Zahn genauso wie bei einer direkten Restaurierung préparieren, s. Schritte D — ®.

(@Platzierung einer Oberflachenschicht eines methacrylatbasierten universellen/posterioren
Kompositzharz-Restaurationsmittels. Falls Metafil Bulk Fill als Base/Liner verwendet wird, sollte die
Oberflachenschicht des Kompositharzmaterials mindestens 2 mm betragen.

(@2Zur Verarbeitung und Veredelung die Gebrauchsanleitung des Herstellers beachten.

<Indirekte Restaurierung mit Zahnersatz>

(DKavitat gemaB Schritt ) — @ fiir direkte Restaurierung préparieren, um Metafil Bulk Fill als Base/Liner
zu platzieren. Beenden der Préparation.

(@Abdrucknahme mittels Alginat oder Silikon.

(@Bis zur Fertigstellung des endgiiltigen Zahnersatzes die Zahnoberflache mit tempordrem Restaura-
tionsmaterial oder temporérer Krone schitzen. Wenn Sie temporéres Restaurationsmaterial auf
Harzbasis verwenden, tragen Sie Zahntrennmittel auf die Hohlwand auf.

(@Befestigen Sie die vorbereitete Prothese mit handelsiiblichem Zahnzement. Wir empfehlen die
Verwendung von Zahnzement des Herstellers Sun Medical Co., Ltd. Grundieren Sie die Prothese,
wenn dies in der Anleitung des bevorzugten Zements entsprechend angewiesen wird. Wir empfehlen
das Grundierungsmittel fiir Zahnprothesen des Herstellers Sun Medical Co., Ltd.

Anmerkung: Kein eugenolhaltiges temporéres Restaurationsmaterial verwenden.

Fiir optimale Ergebnisse mit Metafil Bulk Fill

(DVerwenden Sie die 18G-Nadelspitze mit grinem Ring nur fiir Low-Flow und die 19G-Nadelspitze mit
rosa Ring nur fiir Medium-Flow.

(@Das Produkt vor Gebrauch Zimmertemperatur erreichen lassen, falls es vorher an einem kihlen Ort
gelagert wurde.

(@Metafil Bulk Fill ist lichtempfindlich. Vor Raum- und OP-Licht schiitzen. Zur Erhaltung der ordnungs-
geméaBen Verarbeitungszeiten das Licht wéhrend des Restaurationsvorgangs reduzieren bzw.
ausschalten.

(@Bei sehr tiefen Kavitaten die Inkrementtechnik anwenden (s. Tabelle 1).

®Prifen Sie die Leistung der Polymerisatonslampe. Reinigen und tauschen Sie die Lichtquelle
regelmaBig. Ungenligende Aushértung kann zu einer geringeren Bindungsfestigkeit fihren.



IMPORTANTE:
LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO.
CONSERVARE QUESTO FOGLIETTO E FARE RIFERIMENTO AD ESSO.

Materiale di restauro dentale a base di resina

Metafil Bulk Fill

Tipo 1, Classe 2, Gruppo 1

[SOLO PER USO DENTISTICO

1.

Presentazione del prodotto

»

Metafil Bulk Fill € un materiale di restauro a base di resina fotopolimerizzante, radiopaco, fluido. Contiene
il 47,6% in volume (70,0% in peso) di cariche inorganiche. La dimensione di queste cariche inorganiche &
compresa tra 0,01 e 8,00 um.

Uso previsto:

« Metafil Bulk Fill & destinato all'uso come materiale per restauro dentale a base di resina.

Indicazioni:

« Restauri posteriori diretti/indiretti, comprese le superfici occlusali.

Controindicazioni:

Pazienti con una storia di gravi reazioni allergiche al prodotto, al monomero di metacrilato o al monomero
di acrilato.

Effetti secondari:

In rari casi, alcuni componenti di Metafil Bulk Fill possono condurre a una sensibilizzazione. In questi casi
smettere di utilizzare Metafil Bulk Fill.

Componenti

[

Metafil Bulk Fill ----===ssneennen 2,5 mL (4,8 g) ----------nnnmmeenen Classe lla c €
<Low-Flow> 0123

Shade: Universal, A1, A2, A3
<Medium-Flow>
Shade: Universal, A1, A2, A3, Blue

<Needle Tip in confezione Low-Flow>

18G Needle Tip (con anello verde) --------- 5pezzi--------- Classe | C €

<Needle Tip in confezione Medium-Flow>
19G Needle Tip (con anello rosa) ---------- 5pezzi---------- Classe |

M Documenti allegati: Istruzioni, Guida all'ombra

Composizioni

&

Metafil Bulk Fill &€ una pasta composta dai seguenti elementi.
Monomeri di metacrilato, monomeri acrilati, cariche inorganiche, ammine aromatiche e altri componenti.

Precauzioni

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Leggere i seguenti punti.

1) Avvertenze di sicurezza

(DMetafil Bulk Fill non deve essere utilizzato da operatori o pazienti sensibili al monomero di metacrilato.
Se compaiono segni di irritazione quali arrossamenti, interrompere immediatamente I'uso del prodotto e
consultare un medico.

(@Evitare il contatto di Metafil Bulk Fill con tessuto molle, pelle o occhi. La pelle o le mucose contaminate
con Metafil Bulk Fill devono essere pulite immediatamente con alcool e risciacquate abbondantemente
con acqua corrente.

@sSe il Metafil Bulk Fill viene a contatto con un occhio, sciacquare immediatamente I'occhio con acqua
corrente. Il paziente deve quindi essere esaminato da un oculista.

(@Evitare di ingerire accidentalmente il prodotto durante I'applicazione. In caso di ingestione, il paziente
deve ricevere un controllo medico.

2) Precauzioni comuni

@Il dentista deve indossare guanti e occhiali in gomma o PVC.

(@L'uso della protezione per gli occhi & consigliato quando si utilizzano lampade di polimerizzazione.

@Utilizzare la diga di gomma per isolare la zona di trattamento da qualsiasi contaminazione.

®Non mescolare i componenti con altri materiali. Una volta estruso, non rimettere il prodotto nella siringa.
Utilizzare Metafil Bulk Fill solo per le applicazioni consigliate in questo foglietto illustrativo.

3) Precauzioni nella manipolazione

@In caso di esposizione pulpare o di cavita profonde molto vicine alla polpa, coprire la polpa con un
idrossido di calcio, ecc. Non utilizzare un prodotto contenente eugenolo.

@Il Needle Tip & monouso. Gettare dopo ogni paziente per evitare la contaminazione incrociata. Dopo
I'uso, rimuovere qualsiasi prodotto in eccesso.

@Il Needle Tip non & autoclavabile o sterilizzabile chimicamente.

@Chiudere bene le siringhe con il loro cappuccio immediatamente dopo I'uso. Non lasciare che il Needle
Tip rimanga sulla siringa al posto del cappuccio.

(®Utilizzare il Needle Tip solo per questo prodotto. Utilizzare il18G Needle Tip (con anello verde) solo per
Low-Flow e il 19G Needle Tip (con anello rosa) solo per Medium-Flow.

5. Conservazione
1) Condizioni di conservazione
(DConservare Metafil Bulk Fill a temperatura ambiente tra 1 — 30 °C. Evitare temperature elevate superiori
a 30 °C, elevata umidita e esposizione diretta al sole.
(@Durata a magazzino: 3 anni a temperatura ambiente.
@Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. Vedere la data all'esterno del pacchetto.
2) Durata del prodotto
La durata del prodotto puo essere ridotta a seconda delle condizioni di utilizzo. Leggere attentamente le
istruzioni del prodotto prima dell'uso.
6. Smaltimento
Smaltire i contenitori vuoti, imballaggi, ecc. come rifiuti comuni.
Come in ogni trattamento dentale, la costituzione ii iduale del pazi e i requisiti unici del
caso clinico da trattare vanno presi in iderazi prima di i materiali e le condizioni
per l'uso.
7. Come si usa

<Siringa Metafil Bulk Fill>
(@DRimuovere il cappuccio nero dalla siringa svitandolo. Conservare il cappuccio della siringa.
@Auwvitare il Needle Tip sulla siringa e accertarsi che sia saldamente attaccato alla siringa.

<Restauro diretto>

(DPreparare la cavita rimuovendo il tessuto carioso e qualsiasi riempitivo preesistente.

(@Proteggere la polpa spalmando sul fondo della dentina un materiale adatto alla copertura della polpa.

(@Sistema adesivo :
Applicare un adesivo fotopolimerizzabile secondo le istruzioni del fabbricante. Raccomandiamo di
utilizzare un adesivo prodotto da Sun Medical Co., Ltd.

@Applicare Metafil Bulk Fill direttamente nella cavita premendo delicatamente il pistone. Le cavita
possono essere riempite con strati di 4 mm di spessore.

®Fotopolimerizzare Metafil Bulk Fill. Fare riferimento alla tabella 1 per i tempi di esposizione.
Note: Per le cavita profonde, utilizzare Metafil Bulk Fill tramite aggiunte successive (incrementi).

®Smaltire correttamente il Needle Tip immediatamente dopo I'uso e sigillare il contenitore con il
cappuccio della siringa. Non conservare la siringa con il Needle Tip attaccato. Conservarla solo con il
proprio cappuccio.

(@Controllare I'occlusione con carta d’articolazione sottile. Controllare i contatti in occlusione centralmente
e lateralmente. Aggiustare I'occlusione rimuovendo il materiale con punte diamantate fini da rifinitura.

Tabella 1 Durata d’esposizione e profondita di polimerizzazione del Metafil Bulk Fill

T Intensita luminosa |Profondita della poimerizzazione| Durata esposizione
1po (mW/cm?) (mm) (sec)
LED >1.000 4,0 10

(®Metafil Bulk Fill & rapidamente e facilmente lucidato per condizioni di superficie ottimali. La maggior
parte dei sistemi di lucidatura (dischi o pasta) sono utilizzabili.
Per utilizzare Metafil Bulk Fill come base / liner, attenersi alle seguenti raccomandazioni.

<Base/liner sotto restauro diretto>

(DPreparare il dente come per un restauro diretto, step D — ®).

(@Posizionare uno strato superficiale di riempimento in resina composita universale/posteriore a base di
metacrilato. Quando il Metafil Bulk Fill viene utilizzato come base o liner, lo strato di composito deve
avere uno spessore minimo di 2 mm.

(®Per I'applicazione e la rifinitura, seguire le istruzioni del produttore.

<Restauro indiretto con protesi>

(DPreparare la cavita seguendo i passaggi (D — ® per un restauro diretto per posizionare Metafil Bulk Fill
come base o liner. Concludere la preparazione.

(@Prendere un'impronta in alginato o silicone.

@)In attesa che sia pronta la protesi finale, proteggere il dente con un materiale di restauro temporaneo o
con una corona temporanea. Se si utilizza un materiale di restauro temporaneo a base di resina,
applicare un separatore sulle pareti della cavita.

@Incollare la protesi preparata con un cemento adesivo disponibile in commercio. Raccomandiamo I'uso
dei cementi adesivi prodotti da Sun Medical Co., Ltd. Applicare un primer alla protesi se le istruzioni per
l'uso del cemento lo raccomandano. Raccomandiamo l'agente di innesco per protesi dentale prodotto
da Sun Medical Co., Ltd.

Note: Non utilizzare materiali di restauro temporaneo che contengono eugenolo.

8. Per ottenere i migliori risultati con Metafil Bulk Fill

(DUtilizzare il 18G Needle Tip con anello verde solo per Low-Flow e il 19G Needle Tip con anello rosa
solo per Medium-Flow.

(@Lasciare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente prima di utilizzarlo per garantire la viscosita
ideale se Metafil Bulk Fill ¢ immagazzinato in una cella frigorifera.

(@Metafil Bulk Fill & sensibile alla luce. Proteggere da luce ambiente o luci operatorie. Ridurre/spegnere la
luce durante l'uso per garantire un tempo di lavoro ottimale.

@Se la cavita & profonda, pud essere necessario un restauro incrementale (fare riferimento alla tabella 1).

®Controllare le prestazioni della lampada di polimerizzazione. Pulire e cambiare regolarmente la
lampadina. Una lampada difettosa fornisce una polimerizzazione incompleta e questo pud determinare
un’ aderenza piu bassa.

IMPORTANTE:

LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES UTILIZAR EL PRODUCTO.
CONSERVE ESTE FOLLETO Y CONSULTELO PERIODICAMENTE.

Material restaurador de dientes a base de resinas

Metafil Bulk Fill

Tipo1, Clase2, Grupo1

SOLO PARA USO DEL DENTISTA

1. Descripcion del Producto

Metafil Bulk Fill es un material restaurador a base de resina de curado por luz, radiopaco y fluido. El
contenido de rellenos inorganicos es de 47,6% en volumen (70,0% en peso). El tamafio de particula de
rellenos inorganicos esté entre 0,01 y 8,00 pm.

Uso previsto:

« Metafil Bulk Fill esta disefiado para usarse como un material de restauracion dental a base de resina.
Indicaciones:

* Restauracion posterior directa o indirecta incluyendo una superficie oclusal.

Contraindicaciones:

Pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas graves a este producto, a monémeros de
metacrilato 0 monémeros de acrilato.

Efectos secundarios

En casos aislados, los componentes de Metafil Bulk Fill pueden provocar reacciones de sensibilizacion.

En tales casos no se debera prolongar el uso de Metafil Bulk Fill.

N

. Componentes

Metafil Bulk Fill ----------------- YT INU Ve — Clase lla c E
<Low-Flow> 0123

Color: Universal, A1, A2, A3

<Medium-Flow>
Color: Universal, A1, A2, A3, Azul

<Needle Tip en paquete de Low-Flow>

18G Needle Tip (con anillo verde) --------- Bpiezas -------- Clase | C E
<Needle Tip en paquete de Medium-Flow>

19G Needle Tip (con anillo rosa) ----------- 5piezas -------- Clase | C €

M Documentos adjuntos: Instruccion, Guia de sombras

w

. Composiciones

Metafil Bulk Fill es una pasta que consiste en las composiciones siguientes.
Monoémeros de metacrilato, monémeros de acrilato, rellenos inorganicos, aminas aromaticas y otros.

&

Precauciones

Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas. Lea los siguientes puntos a continuacion.

1) Precauciones de seguridad

(@OMetafil Bulk Fill no debe ser utilizado por médicos ni en pacientes que son sensibles al monémero de
metacrilato. Si aparecen signos de irritacién, como enrojecimiento, deje de usarlo inmediatamente y
consulte a un médico.

(@Evite el contacto de Metafil Bulk Fill con tejidos blandos, piel u ojos. Piel o mucosa contaminada con
Metafil Bulk Fill debe limpiarse inmediatamente con alcohol y luego enjuagarse bien con agua
corriente.

(®Si Metafil Bulk Fill entra en un ojo, enjuague inmediatamente el ojo con agua corriente. Los pacientes
deben ser examinados por un oftalmélogo.

@Evite la ingestion accidental durante la aplicacion de este producto. Si se ingiere, el paciente debe
buscar atencion médica.

2) Precauciones comunes

(DEI dentista debe usar guantes dentales de goma o PVC y gafas.

(@Se recomienda el uso adecuado de la proteccion de los ojos cuando utiliza dispositivos de irradiacion de luz.

@Utilice un dique de goma dental para aislar el area de tratamiento de la contaminacion.

@No mezcle los componentes con otros materiales. Una vez aplicado, no devuelva este producto a los
envases. Utilice Metafil Bulk Fill solo para las aplicaciones recomendadas en este folleto.

3) Precauciones de manejo

(DEn caso de exposicion de la pulpa o cavidades profundas cercanas a la pulpa, cubra la pulpa con
hidréxido de calcio, etc. No utilice material que contenga eugenol.

(@La Needle Tip es para un solo uso. Deséchelo después de cada paciente para evitar la contaminacion
cruzada. Tras el uso, deseche las cantidades sobrantes.

@)La Needle Tip no es autoclavable ni esterilizable quimicamente.

(@Cierre bien las jeringas con las tapas de jeringa inmediatamente después de su uso. No permita que la
Needle Tip quede como una tapa de jeringa.

(®Use la Needle Tip solo para este producto. Use la 18G Needle Tip (con anillo verde) solo para
Low-Flow y la 19G Needle Tip (con anillo rosa) solo Medium-Flow.

o

Almacenamiento

1) Condiciones de al

(DMantenga Metafil Bulk Fill en una temperatura ambiente de entre 1y 30°C. Evite las altas temperaturas
superiores a 30°C, la alta humedad y la luz solar directa.

(@Vida util: 3 afios en una temperatura ambiente.

®@No utilice este producto después de la fecha de vencimiento. Vea el paquete exterior para comprobar
la fecha de vencimiento.

2) Vida atil del producto
La vida util del producto se puede acortar dependiendo de las circunstancias de su uso. Lea
cuidadosamente las instrucciones de los productos antes de usar.

6. Eliminacién
Deseche los envases vacios, envoltorios, etc. con la basura doméstica normal.
Como en cualquier tratamiento dental, la constitucion indivie del paci y el requisito tnico
del caso clinico deben ser i antes de materiales y condiciones para el uso.
7. Cémo usar

<Jeringuilla Metafil Bulk Fill>

(DRetire la tapa de la jeringuilla girandola en sentido contrario a las agujas del reloj. Guarde la tapa de la jeringuilla.

(@Instale con seguridad la Needle Tip en la jeringa y asegirese de que la Needle Tip y la jeringa estan
herméticamente conectadas.

<Restauracién directa>

(DPrepare la cavidad eliminando las caries y las restauraciones existentes tal y como se indica.

(@Proteja la pulpa cubriendo la dentina cerca de la pulpa con materiales adecuados para cubrir la pulpa.

@sistema de Union Adhesiva:
Aplique el sistema de unién de curado por luz segun las instrucciones del fabricante. Recomendamos
utilizar un sistema de unién fabricado por Sun Medical Co., Ltd.

@Aplique Metafil Bulk Fill directamente en la cavidad apretando lentamente el émbolo. Las cavidades
pueden llenarse hasta 4mm en una sola aplicacion.

(®Fotopolimerizacion Metafil Bulk Fill. Consulte la Tabla 1 para el tiempo de curacion.
Notas: Para preparaciones mas profundas, agregue mas Metafil Bulk Fill por aplicaciones.

®Deseche adecuadamente la Needle Tip inmediatamente después del uso y selle el recipiente con la
tapa de la jeringa. No guarde la jeringa con la Needle Tip puesta. Guardar solo con la tapa de la jeringa.

(DRevise la oclusion con un papel de articulacion fino. Examine los contactos de excursion céntricos y
laterales. Ajuste cuidadosamente la oclusion eliminando el material con un pulido fino de diamante o de
piedra.

Tabla 1 Tiempo y profundidad de curado de Metafil Bulk Fill

T Intensidad de luz |Profundidad de curado | Tiempo de curado
ipo (mW/cm?) (mm) (s)
LED >1.000 4,0 10

(®Metafil Bulk Fill es pulido rapida y faciimente para un alto brillo. La mayoria de los discos de resina o
discos de pulido, pasta y sistemas de pulido son aceptables.

Cuando utilice Metafil Bulk Fill como base/revestimiento,siga las instrucciones siguientes.

Base/l en restaur directas>

(DPrepare el diente de la misma manera que para la restauracion directa, pasos @ a ®.

(@Coloque una capa superficial de un restaurador de resina compuesta universal/posterior a base de
metacrilato. Cuando Metafil Bulk Fill es usado como base/revestimiento, el material de resina
compuesta de la capa superficial debe tener al menos 2 mm de espesor.

(@Para instrucciones de aplicacion y acabado, siga las instrucciones de uso del fabricante.

<Restauracion indirecta con protesis>

(DPrepare la cavidad siguiendo los pasos (D a ® para la restauracion directa a fin de colocar Metafil Bulk
Fill como base/revestimiento. Termine la preparacion.

(@Tome una impresién con agar/alginato o materiales de silicona.

(@Mientras espera la fabricacion de la protesis final, proteja adecuadamente la superficie del diente con
material restaurador temporal o con una corona temporal. Cuando utilice material de restauracion
temporal a base de resina, aplique un agente de separacién dental a la pared de la cavidad.

(@Pegue la protesis preparada con cemento dental disponible en el mercado. Recomendamos el uso de
cemento dental fabricado por Sun Medical Co., Ltd. Prepare la protesis si asi lo indican las
instrucciones del cemento elegido. Recomendamos el uso de agentes de imprimacion para protesis
dental fabricados por Sun Medical Co., Ltd.

Notas: No utilice material restaurador temporal que contenga eugenol.

[

Para obtener los mejores resultados con Metafil Bulk Fill

(DUse la 18G Needle Tip con anillo verde solo Low-Flow y 19G Needle Tip con anillo rosa solo para
Medium-Flow.

(@Haga que este producto alcance la temperatura ambiente antes de usar para que tenga la fluidez
adecuada si ha sido almacenado Metafil Bulk Fill en un lugar fresco.

(@Metafil Bulk Fill es un material sensible a la luz. Proteja el producto de luces ambientales u operativas.
Reduzca o apague la luz durante el procedimiento de restauracién como se muestra para mantener el
tiempo de trabajo apropiado.

@Si la cavidad es muy profunda, quizas se requiera una restauracion incremental. (Consulte la Tabla 1)

(®Compruebe el rendimiento del dispositivo de curado por luz. Limpie y sustituya la bombilla periddica-
mente. La polimerizacion insuficiente del irradiador utilizado puede causar una fuerza adhesiva inferior.

4. Onlemler

Bu riin alerjik reaksiyonlara neden olabilecek bilesenler igerir. Asagidaki hususlari okuyunuz.

1) Giivenlik Onlemleri

(DMetafil Bulk Fill metakrilat monomeri hassasiyeti olan hekimler tarafindan veya bu hassasiyete sahip
hastalarda kullanilmamalidir. Kizariklik gibi bir irritasyon belirtisi gézlenirse kullanmayi birakin ve bir
doktora basvurun.

(@Metafil Bulk Fillin yumusak dokular, cilt veya géz ile temasindan sakininiz. Temas eden cilt veya
yumusak doku hemen alkol ile silinmelidir ve su ile iyice yikanmalidir.

(@Metafil Bulk Fill géze temas ederse, gozii hemen su ile yikayiniz. Sonrasinda hasta bir g6z doktoruna
gitmelidir.

@Maddeyi strerken ve yikarken kaza eseri yutmaktan kagininiz. Yutma durumunda hastaya tibbi
mudahale yapilmaldir.

2) Ortak Onlemler

(DDig hekimi lastik veya PVC dental eldiven kullanmali ve gozlik takmalidir.

@lsik cihaz kullaniliyorsa géziin korunmasi tavsiye edilir.

(@Tedavi edilecek alanin kontamine olmamasi igin izole etmek amagli rubber dam kullaniniz.

(@Bilesenlerini diger materyaller ile karigtirmayiniz. Alinan fazla materyali kabina geri koymayiniz. Metafil
Bulk Fill'i sadece bu kilavuzda tavsiye edilen endikasyonlarda kullaniniz.

3) Kullanim igin Onlemler

(DPulpanin agiga ¢iktigi durumlarda veya derin kavitelerde pulpaya ¢ok yaklasildi ise, kalsiyum hidroksit
gibi bir materyal ile pulpa kuafaji yapilabilir. Ojenol igeren materyal kullanmayiniz.

(@Needle Tip tek kullanimliktir. Her kullanim sonrasinda, Needle Tip'leri ¢apraz kontaminasyonu énlemek
icin atiniz. Kullanim sonrasinda artan fazla materyali atiniz.

(®Needle Tip otoklavlanamaz veya kimyasal olarak sterilize edilemez.

@Kullanimdan hemen sonra siringalari siringa kapag! ile sikica kapatin. Needle Tip'in siringa kapagi
olarak kalmasina izin vermeyin.

(®Needle Tip'i yalnizca bu irin icin kullanin. Sadece Low-Flow icin 18G Needle Tip (yesil halkal) ve
yalnizca Medium-Flow icin 19G Needle Tip (pembe halkali) kullanin.

5. Sakl

ONEMLI:

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI OKUYUN.

KULLANIM KILAVUZUNU SAKLAYIN VE PERIYODIK OLARAK OKUYUN.
Rezin esasli dental restoratif materyal

Metafil Bulk Fill

Tir 1, Sinif 2, Grup 1
[SADECE Di$ HEKiMi KULLANIMI iCiNDIR]

1. Uriine Genel Bakis

Metafil Bulk Fill rezin esasli, radyoopak, akiskan bir restoratif materyaldir. inorganik doldurucu orani
hacimce %47,6 (agirlikga %70,0) dir. inorganik doldurucu partikiil biiyikligi 0,01-8,00 um arasindadir.
Kullanim amaci:

+ Metafil Bulk Fill, rezin esasli dental restoratif materyal olarak kullaniimak lzere tasarlanmistir.
Endikasyonlar:

+ Okliizal ytzeyler dahil direk/indirekt posterior restorasyonlar.

Kontraendikasyonlari:

Uriine veya bilesimindeki metakrilat veya akrilat monomerlerine karsi asiri hassasiyet (alerjik reaksiyon)
gecmisi olan hastalar.

Yan etkileri:

Nadir durumlarda, Metafil Bulk Fill bilesenleri hassasiyete neden olabilir. Bu durumlarda, Metafil Bulk Fill
Urlindndn kullanimina son verilmelidir.

2. Bilesenleri

VI TN T — YR 7N ) P— Sinif lla C €
<Low-Flow> 0123

Renk: Universal, A1, A2, A3
<Medium-Flow>
Renk: Universal, A1, A2, A3, Blue

<Low-Flow paketinde Needle Tip>

18G Needle Tip (yesil halkall) --------------- 5adet----------- Sinif | c €
<Medium-Flow paketinde Needle Tip>

19G Needle Tip (pembe halkali) ------------ 5adet ---------- Sinif | c €

B Ekli dokumanlar: Talimat, Gélge Kilavuzu

3. igerigi

Metafil Bulk Fill asagidaki bilesenlerden olusur.
Metakrilat monomerler, akrilat monomerler, inorganik doldurucular, aromatik amin, ve digerleri.

1) Saklama kosullan

(DMetafil Bulk Filli 1 — 30°C arasinda oda sicakliginda saklayiniz. 30°C (izerindeki yiiksek sicakliklara,
ylksek neme ve direk giin 1si§ina maruz kalmasina izin vermeyiniz.

(@Raf émri: Oda sicakliginda 3 yildir.

@®Son kullanma tarihi gegen driinleri kullanmayiniz. Son kullanma tarihi iin paketin dis kismina bakiniz.

2) Uriin Omri
Uriintin dayanim émrii kullanim kosullarina gére kisabilir. Kullanmadan énce ilgili Grinlerin kullanim
talimatlarini okuyunuz.

. imha edilmesi

o

Bos kutu ve paketleri lokal atik yasalarina uygun olarak bertaraf ediniz.
Tiim dis tedavilerinde oldugu gibi, hastanin kisisel yapisi ve klinik
imleri ve nin imi g6z onii

has g

7. Kullanimi

<Metafil Bulk Fill sirlnga>

(DSiyah kapag saat yéninun tersi yonde gevirerek ¢ikartiniz. Kapag saklayiniz.

(@Needle Tip'i siringaya takin ve Needle Tip ile siringanin siki sikiya bagl oldugundan emin olun.

<Direk restorasyon>

(DKaviteyi, ¢iriikleri uzaklastirarak ve mevcut restorasyon varsa sokiilmesi sureti ile hazirlayiniz.

(@Pulpayi, yeterince kuafaj materyali ile kaplayarak koruyunuz.

®Adeziv Bonding Sistemi :
Uretici talimatlarina uygun olarak isikla sertlesen baglayici ajani uygulayiniz. Sun Medical Co., Ltd.
tarafindan Uretilen bonding sistemini kullanmanizi éneririz.

(@Metafil Bulk Fill'i direk olarak kaviteye yavagca uygulayin. Kaviteler tek seferde 4 mm'ye kadar
doldurulabilir.

®Metafil Bulk Fill'i 1ikla sertlestirin. Sertlesme sresi igin Tablo 1'e bakin.
Not: Daha derin kaviteler icin katmanlar halinde ilave Metafil Bulk Fill uygulayin.

®Needle Tip'i kullanimdan hemen sonra uygun bir sekilde atin ve kabi siringa kapagi ile kapatin.
Siringay! Needle Tip yerinde iken saklamayin. Sadece siringa kapagi ile saklayin.

@Okliizyonu bir artikiilasyon kagidi yardimi ile kontrol edin. Santrik (merkezi) ve lateral ekskiirsiyon temas
noktalarini kontrol edin. Fazla materyali uzaklastirarak (elmas frez ile) okllizyonu ayarlayiniz.

Tablo 1: Metafil Bulk Fill igin segilen cihazlara uygun uygulama suresi ve tedavi derinligi

. . Isik Yogunlugu | Tedavi Derinligi | Uygulama siiresi
Cihaz Gesidi (mW/cm?) (mm) (sn)
LED >1.000 4,0 10

@®Metafil Bulk Fill ile kolay ve hizli bir sekilde istenilen parlaklik ve isilti elde edilecektir. Cogu rezin diski
ya da parlatma diskleri, cila ve parlatma sistemlerinin kullanimi uygundur.
Metafil Bulk Fill’i kaide/liner materyali olarak kullaniyorsaniz lutfen asagidaki talimatlari izleyiniz.

<Direk restorasyonlarin altina kaide/liner materyali olarak>

(DDirek restorasyonlarda belirtildigi sekilde (D — ® arasi adimlar) disi hazirlayiniz.

(@Metakrilat esasli tniversal/posterior kompozit rezini yiizeye yerlestiriniz. Metafil Bulk Fill kaide/liner
materyali olarak uygulandiginda, tizerine uygulanacak kompozit rezin katmaninin kalinigr en az 2 mm
olmalidir.

@Calisma ve bitis yonlendirmeleri igin tretici talimatlarina uyunuz.

<Protezler ile indirekt restorasyon uygulamalari>

(DMetafil Bulk Filli direk restorasyonlarin altina kaide/liner materyali olarak kullanmak icin(—@®adimlarini
izleyerek kaviteyi hazirlayiniz. Hazirhgi bitiriniz.

(@Agar/aljinat veya silikon él¢ii malzemeleri ile 6lgu aliniz.

(@Protezin uretimini beklerken dis yiizeyini gegici restoratif materyal veya gegici kuron yardimi ile
koruyunuz. Rezin esasl gegici restoratif materyal kullanirken, kavite duvarina dental ayirici ajan
uygulayin.

(®Hazirlanan protezi piyasada bulunan dental siman ile yapistinniz. Sun Medical Co., Ltd. tarafindan
Uretilen dental siman kullanmanizi éneririz. Primer, tercih edilen simanin kullanim talimatinda belirtilmis
ise kullanilir. Sun Medical Co., Ltd. tarafindan tretilen dis protez astarlama ajani dneririz.

Not: Ojenol igeren gegici restorasyon malzemelerini kullanmayiniz.

®

Metafil Bulk Fill ile en iyi sonuclari elde edebilmek i¢in

(DYalnizca Low-Flow igin yesil halkali 18G Needle Tip ve yalnizca Medium-Flow icin pembe halkali 19G
Needle Tip kullanin.

(@Serin bir ortamda saklandi ise Metafil Bulk Fillin kullanmadan énce oda sicakligina ulagsmasina izin
veriniz.

(@Metafil Bulk Fill igiga duyarli bir Grindir. Etkilenmemesi igin ortam veya reflektér isigindan koruyunuz.
Restorasyon esnasinda uygun calisma stiresini saglayabilmek icin i1siklarin yogunlugunu azaltin veya
kapatin.

(@Eger kavite ¢ok derinse inkremental restorasyon gerekebilir (Tablo 1’e bakiniz).

®lsinli dolgu cihazinizin performansini kontrol edin. Ampiilinin temizlik ve bakimini periyodik olarak
yapin. Yetersiz igiktan kaynaklanan yetersiz polimerizasyon baglanti kuvvetini diistirecektir.

When any serious incident has occurred in relation to the device, please report to the following
manufacturer and the competent authority in your country.
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